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ﬂl‘lﬂ TPaHCANMUKaJIbHOIoO U

TPaHCaopTanbHOro AocTyna
MHCprKIJMVI no NpuMeHeHuro

K umnnaHTaumuu ceppeyHbIX KnanaHoB Ans YpeckateTepHoro
BBef,eHUA AONYCKAIOTCA TONbKO Te BPaul, KOTOpble NpoLLm
o6yuenue B komnaHuu Edwards Lifesciences. lpoBoaAwuii
UMM1aHTaL W0 Bpay Ao/KeH UMeTb onbIT BbINOJIHEeHUA
CTaHJaPTHBIX KaTeTepu3aLoHHbIX npoLeayp.

HaumeHoBaHue 20mm [ 23mm_ | 26mm
usgenus Mopenb/Homep
ﬁ;‘é‘c‘f::e‘;'e”p:’:fr';a:sﬂeg’; | STSOTX | OTSOTEX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20mm) | (23mam) | (26 Mm)
E”‘Tema pgcrasi Bdwards | ocogma20 | 9630TA23 | 9630TAZ6
ertitude
Edwards Certitude
UHTpoZblocep B Habope ¢ 9?12 g IFSr }8 96201521 (21 Fr)
KaHtonein
YCTpoiACTBO ANA HaKauMBaHWA, NpefoCTaBNeHHOe KOMMNaHMeil
Edwards Lifesciences
06X1MHoe yCTpOiCTBO | 9600CR
 BKntoyaeT 3arpy3unk, NpUHaANeXHoCTb Ana o6xmma Qualcrimp,
JABYXKOMMOHEHTHbIIl OTPaHUYUTENb 00:KMMA U YATUHUTENbHYI0 TPYOKY.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crun3oBaHHoit 6ykBoii E,
Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra u ThermaFix ABnAOTCA TOBapHbIMIA 3HaKaMI KopriopaLmn
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABRAITCA
C06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLIX BNAZeNbLIEB.

1.0 OnucaHmne ycTponcTea
Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

(ucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra BkntouaeT B ce6a cepaieyuHblii knanaH ana
upeckatetepHoro BBefieHna Edwards SAPIEN 3 Ultra n cuctembl aocTaBku.

+  (CeppaeuHblil KnanaH pns YpeckaTeTepHOro BBeieHUs
Edwards SAPIEN 3 Ultra (PucyHok 1)

(epaeyHblit KnanaH ana upeckatetepHoro BeeaeHna (THV)

Edwards SAPIEN 3 Ultra cocTouT 13 paclumpsaemoro ¢ nomoLLblo 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO KapKaca 113 K06anbTo-XpoMoBOro CniaBa,
TPEXCTBOPYATOro NPoTe3a KNanaHa 13 TkaHu bblubero nepukapaa, a Takxe
BHYTPeHHeiA 100KK 13 nonuaTuneHTepedTanarHoro BonokHa (M310) u
BHeLUHeiA 16K 13 Xupypruyeckoii TkaHu. Knanax obpabatbiBaetca B
C00TBeTCTBUM C Npoueaypoit Carpentier-Edwards ThermaFix.

PEKOMEHJJ,yETCH nmnnaHTupoBatb THY B HaTUBHOE KOMbLIO, COOTHOCUMOE N0
pa3mepy C nnotiazibio a0PTaJibHOro KoNbLa, U3MepeHHOIA B TpeX MA0CKOCTAX
Y 0CHOBaHUA KOJibLia BO BPEMA CUCTONbI.

Mnowaab lnamerp,
YpecnuuieBogHaa | HaTMBHOTO | MPOM3BOAHbIN
JXoKappuorpadua Kofnbla OT nnowaam Pazmep
(4MIxoKI*) (mm2) (mm) THV
16—19 Mm 273-345 18,6-21,0 20 Mm
18-22 Mm 338-430 20,7-23,4 23 Mm
21-25 Mm 430-546 23,4-26,4 26 MM

* BcniecTBUe OrpaHNyeHuii ByMepHOI BU3yanu3aLum nonyyeHue
2D-n306paxennii YM3IxoKl gomkHO cONPOBOXAATLCA U3MEPEHNAMIA
NNoLWazam B 3 NAOCKOCTAX.

«  06KuUMHOe YCTPOICTBO M OrpaHMuuTeNb 06KMMa (PUCyHOK 2)

06>xmHoe ycTpolicTBO yMeHbLuaeT auametp THY fo pazmepa,
M03BO/AIOLLEro YCTaHOBUTb ero Ha CucTeMy 0CTaBKI. 06xMMHoe
YCTPOIACTBO COCTOUT U3 KOMMPECCUOHHOTO MeXaHN3Ma, KOTopblii
3aKpbIBAETCA C NOMOLLbH PaCMONOMXeHHOI Ha Kopryce pyuKu.
[JIByXKOMMOHEHTHbII OrpaHuuTeNb 06x1Ma (BXOAMT B KOMNAEKT CUCTEMBI
poctaki Edwards Certitude) kpenutca K 06uMHOMY YCTPOIACTBY 1
UCNonb3yeTca AnA npauabHoro 06xiuma THV.



+  (ucrema pocrasku Edwards Certitude (Pucynku 3a, 3b n 3¢)

(ucrema poctaskm Edwards Certitude ocHalwena pyukoit ¢ konecom Flex ans
NoACoeANHeHNA 6aNNOHHOrO KaTeTepa U 3arpy3umka. 3arpy3umk
obecneunBaet gocTaBKy 06xatoro THV uepe3 remoctatuueckue KnanaHbl
runb3bl. THV 06xmmaeTca Mexzy ABYMA PeHTTEHOKOHTPACTHIMU
BbICTYNaMIA, PACMONOMXeEHHbIMI Ha AUCTANbHOM U POKCUMAIIbHOM KOHLAX
6annoHa. [ina Toro yto6bl 06MEryMTH NO3NULMOHNPOBAHIE KNanaHa, Ha
0annoHe MeeTCA peHTTEHOKOHTPACTHAA LieHTpasnbHaa MeTka. B y3ne pyuki
NMeeTCA pa3bem ANiA HakauuBaHWA 6anoHa 1 BBEAEHUA NPOBOAHMNKA.
MpuHagnexHoctb Ana o6xuma Qualcrimp (BxoauT B KOMNNEKT CUCTEMbI
foctasku Edwards Certitude) ncnonb3yetca npu obxume THY.
YnnunuTenbHaa Tpy6ka (BXoAUT B KOMMAEKT CMCTeMbl JOCTABKM)
ucnonb3yetca Bo Bpema ycraHosku THV.

«  Edwards Certitude untpogbiocep B Habope ¢ KaHionei
(PucyHok 4)

Edwards Certitude nHTpoabtocep B Habope ¢ KaHioneii npeaHa3HaueH ana
1cnonb3oBaHua ¢ cuctemoit foctaBku Edwards Certitude. lunb3a cHabXeHa
PEHTTEHOKOHTPACTHON METKOI ANA BU3Yann3aLmi KOHYMKA TWib3bl, @ TaKkKe
PEHTTEHONPO3PAYHBIMIN METKAMU FTy6UHbI, KOTOPbIE PacroNoMXeHbl Ha
ANCTaNbHOM KOHLE KOPMyca rinib3bl. Ha NpOKCUMMAnbHOM KOHLIE TUAb3b
HaxoawuTcA TpYOKa ANA NPOMbIBKIA M TPM FeMOCTaTUUeCKUX KNanaHa.
VHTpoabtocep NocTaBAsETCA ¢ rnb30i. Bee yacTu HTpoAblocepa ABNAIOTCA
PEHTTeHOKOHTPACTHBIMI.

«  bannoHHbii Katetep Ascendra ana aopTanbHoi
Ba/bBYNOMIACTUKM

Onucanue YCTPOVICTBa COLEPXKMUTCA B UHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHNIO
0annoHHoro KaTeTepa Ascendra anAa aopTaanon BanbBYNOMIACTUKIA MOAENN
9100BAVC.

«  YcTpoicTBO AN1A HAKauUBaHKUA 6annoHa

yCTPOVICTBO 1A HaKavlBaHNA bannoHa c 6J'IOKI/IpaT0p0M 1Cnonb3yeTca Bo
BPEMA Y(TAaHOBKMN KNarnaHa.

MPUMEYAHUE. ina pocTvKeHUa HYxHOro o6bema cuctemy
pocraBku Edwards Certitude cnepyer ucnonb3oBatb Bmecre ¢
YCTPOIACTBOM ANA HaKaunBaHuA 6annoHa, npegocTaBnAeMbIM
komnanueit Edwards Lifesciences.

2.0 lMoka3aHuaA K npuMeHeHUI0

(uctema Edwards SAPIEN 3 Ultra nokasaHa AnA naumeHToB C cepaeyuHbIMIA
3ab0n1eBaHMAMM BCECTBIUE KallbLIMHUPOBAHHOIO CTEHO03a HATUBHOTO
a0PTA/IbHOTO KNanaHa C NobbIM YPOBHEM pUCKa NPOBEAEHIA OTKPbITOrO
XUPYPriAYeckoro BMeLLaTeNbCTBa.

3.0 [poTuBONOKa3aHUA K NPUMEHEHMI0

cnonb3oBaHue cuctembl Edwards SAPIEN 3 Ultra npoTiBonokasaHo B
Cepyowyx Cyyaax:

« NPV HaNNYMY NPU3HAKOB BHYTPUCEPAEUHOI OMyXo/u, TpOM603a,
BereTali, aKTMBHON MHOEKLIAM NI SHAOKAPANTA;

e Mpn HENepeHoCumoCTr aHTI/IKOEleJ'IﬂHTHOVI mn aHTVIanEFaHTHOVI Tepanun.

4.0 Mpepynpexpexus

« [laHHble ycTpoiicTBa pa3paboTaHbl, NpeHa3HaueHbl M NOCTaBAAITCA
CTEPUNBHBIMU TonbKo Ana oAHOpa30Boro Ucnonb3oBaHua. He
cTepunu3yiiTe 1 He UCNONb3YITe 3TH YCTPONCTBA MOBTOPHO. HeT
JLaHHbIX, NOATBEPKAAIOLLMX CTEPUNIBHOCTD, AMUPOTEHHOCTb 1
paboToCnoco6HOCTb AaHHbIX YCTPOICTB NOCNe NOBTOPHOI 06paboTKu.

« [lpaBunbHblit nopbop pa3mepa THV ABnAeTCA BaXKHbIM GakTopom
MUHMMU3aLAK PUCKA OKONOKNANAHHOI peryprutaumn, CMeLLeHna u (unu)
pa3pbiBa KoMbLia knanaua.

+ Y nauueHToB C HapyLLEHNAMU KanbLeBoro 06meHa BO3MOXeH
YCKOpeHHblil u3Hoc THV.

« [pu npoBeaeHnI TpaHCBEHO3HOI KAPANOCTUMYNIALMN He06X0ANMO
CeZnTb 33 MONOXEHNEM IEKTPOAA KapANOCTMYNIATOPA Ha MPOTAXEHN
BCeid NpoLeypbl BO U30exaHue nepdopawium cepaua 1 cocyoB.

« THV pomxeH Bcerna ocTaBaThCA BO BNAXKHOM COCTOAHUU. Bo n36exaHue
NoBpeX/ieHIA CTBOPOK KanaHa, KOTOPoe MOXeT NPUBECTI K HapYLLEHMIO
€ro QYHKLWIA, 3anpeLLaeTca NoBepraTb KnanaH BO3AEACTBII Kakux-nnb6o
PacTBOPOB (B TOM YIC/e pacTBOPOB aHTUONOTUKOB 11 APYTUX XMMIYECKMX
BeLLeCTB), KpoMe pacTBopa, B KOTOPOM OH XpaHU/CA BO BpeMA
TPaHCMOPTUPOBKY, U CTEPUIBLHOTO PU3Monornyeckoro pacteopa. Mpu
HenpasubHOM obpaLeHun co cteopkamu THV unu ux noppexaeHun Ha
no6om 3tane npoveaypbl THV HeobX0A1UMO 3aMeHUTb.

« He ncnonb3yiite THV npu noBpexaeHnu KOHTPONbHOI N10MObI, TaK Kak
CTEPUNLHOCTb YCTPOIACTBA MOXET ObITb HapyLUeHa.

« He ucnonb3yiite THY, ecnn akTBMpoBaH TemnepaTypHblil UHAUKATOP, Tak
KaK B 3TOM (Jlyyae BO3MOXHO YXyALLeHUe QYHKLMOHANbHBIX
XapaKTepUCTUK KnanaHa.

« He ucnonb3yiite THV, ecnn cpok ero roAHOCTY UCTEK, TaK KaK B 3TOM Cyyae
BO3MOXHO HapyLUeHWe CTePUIbHOCTY KNanaHa im yXyALLeHe ero
OYHKUMOHAbHDIX XapaKTePUCTIK.

+ 3anpeLaeTca UCMONb30BaTh CUCTEMY OCTABKM U AONONHUTENbHbIE
NPUHAANEXHOCTY HE MO HA3HAYEHMHO UMK UCMONb30BATb WX, €U
YMaKoOBKa WM KaKue-n1bo 13 KOMMOHEHTOB HECTEPUIIbHDI, €CJTN yNakoBKa
BCKpbITa WV MOBPEXAeHa (Hanpumep, NepeKkpyyeHa m pacTaHyTa) uin
eCN NCTEK CPOK FOZHOCTH.

« Y NauKeHToB C NOBbILIEHHOI YyBCTBUTENbHOCTBIO K KOOANBTY, HUKENI0,
XpOMY, MONN6AEHY, TUTaHY, MapraHLly, KpeMHUI0 1 (1K) NoAMMePHbIM
MaTepuanam MoryT BO3HUKATb annepruyeckine peakLmn Ha 3tu
matepuansl.

5.0 Mepbl npesoCTOPOKHOCTH

- [nyTapanbperna moxeT Bbi3blBaTb pa3fpakeHie Koxu, ras, Hoca 1
ropna. He jonyckaitte ¢ HUM NPOLOMKITENBHOMO UM MHOTOKPATHOTO
KOHTAKTa, a TaKkxe BAbIXaHWA ero napoB. PaboTalite ¢ JaHHbIM BELLECTBOM
TONbKO NP AOCTAaTOYHOM YpOBHE BeHTURALMM. [p1 nonajaaHum BelLecTBa
Ha KOXy Heo6X0AMMO CPa3y e NPOMbITb MOPaXeHHbI YYaCTOK KOXKiA
BOZOIA, a Npy NONaZaHuu B rnasa — HemeaneHHo 06paTuTbca 3a
MeAULMHCKOI nomoLLblo. [lopasoK JeiCTBINA B Cyyae KOHTaKTa
ryTapanbaernaom npuBefeH B nacnopte 6e30nacHoCTI BeLLecTBa,
KOTOpbI MOXHO NonyuuTb B komnaxum Edwards Lifesciences.

+ He yctanosneHa 6e3onacHocTb umnnanTayum THY naumneHTam co
CneayoWwyMI 33601eBAHUAMN 1 COCTOAHMAMI:

* BPOX/eHHbI 0HOCTBOPUATDIN A0PTaNbHbIIA KNanaH;

* Hanyue npoTe3a CepAeyHOro KnanaHa unu npoTe3npyioLLero KojibLa B
nobom NONOKeHuu;

« BbIpaXeHHas AnchyHKLMA XenyaoukoB cepaua ¢ GpakLmeil Bbibpoca
meHee 20 %;

- runepTpoduyeckan Kapanommonatua c o6cTpykumeii unm be3
06CTpyKLMK;

* A0PTaNbHbIN CTEHO3, xapaKTepM3y|ou4m7|cn HU3KOIA CKOPOCTbI0 KPOBOTOKA
yepe3 aopTasbHblil KnanaH 1 HeboNbILMM rpaaneHToM iaBeHuA.

« MaumeHTam ¢ NOBbILEHHBIM PUCKOM MHOULIMPOBAHMS UCKYCCTBEHHOTO
KNlanaHa v SHAOKapAMTa pekoMeHzyeTca NpoBeseHme
aHTUOMOTUKONPODUNAKTIAKM.

+ Peunnuentam THV cnesyet npoBoAnTb NOCTOAHHYI0 AHTUKOATYNAHTHY10/
aHTUArperaHTHyo Tepanuio COrNacHo pekoMeHAALMAM feyallero Bpaua,
yT0ObI MUHIMU3MPOBATD PUCK KNAaNaHHOro TpomMb03a Ui
Tpom603MboNM.



+ He ycranoBneHo, yto THV 0bnagaet 40arocpoyHoil M3HOCOCTOMKOCTBIO.
Mocne ycTaHOBKMN KNnanaHa pekoMeHJyeTcA NPOBOAWTD perynapHoe
KOHTpONbHOe BpauebHoe HabniodeHue A4 OLeHKM ero paboTbl.

+ Ha ocHOBaHUM OLEHKM NleyaLL M BPaYoM COOTHOLLEHNA BO3MOXHDIX
PUCKOB 1 NoNb3bl MMnNaHTauuy Knana SAPIEN 3 Ultra moxeT 6bITb
UMNNAHTMPOBAH OTHOCMTENbHO MONOABIM MaLMeHTaM, XOTA BOMPOC 0 €ro
JONTOBEYHOCTH BCe eLLie M3y4aeTca B NPOAOMIKAILLIMXCA B HACToALLEe
BpeMA KNUHNYECKUX NCCNef0BAHMAX.

« 3anpeLLaeTca CIMLKOM CUIbHO HaKauuBaTb 0aNNoH, TaK KaK 3T0 MOXeT
NoMeLLaTb MPaBUNbHOMY CMbIKaHUI CTBOPOK K/anaHa v NOBANATH Ha ero
dYHKLMOHNPOBAHMeE.

« Ecnny naumeHTa yxe nmeetca npote3 MUTPabHOrO Knanaa, nepes
umnnantaumeit THV Heo6XxoA1UMO NPOBECTY TLLATENbHYH) OLEHKY
COCTOAHNA NaLiMEHTa, 4To6bl rapaHTUPOBATb HaANEXalLMe
No3NLMOHNPOBaHNe 1 ycTaHoBKy THY.

6.0 Bo3moxKHble HeXxenaTenbHble ABNEHUA

Huke npuseieHbl BO3MOKHbI€ PUCKK, (BA3AHHbIE C npouenypoVI B LieJiom,
BKJIKOYAA OpPraHn3aumnio AoCTyna, KaTeTepi3aLinto cepala, MeCTHY 1 (nnn)
06I.I.|,yl0 daHecTe3nt.

. AnneprmquKaﬂ peaKkumna Ha aHTVITp0M60TVILIeCK)II0 TEPANuI, KOHTPACTHOE
BeLLecTBO WK aHecTe3no

« AHemns
+ AHeBpu3ma
+ (TeHokapaua

« Aputmum, B Tom uncne Gubpunnaumna xenysoukos (OX) v xenyLoukosas
Taxukapama (KT)

+ ApTepuoBeHo3HaA GucTyna UK nceBaoaHeBpU3Ma

« KapaworeHHblii Wwok

+ (MHppom caaBnMBaHuA

+ (mepTb

« PacceueHue aopTbl N Apyrux COCYAOB

« [uctanbHas smbonua (Bo3ayLuHasA, TKaHeBas UM TPOMOOTUYECKasA)
« [ematoma

« [UNepToHNA UM rUNOTOHNA

« Bocnanenue

« Nwemua nnn nHGapKT Miokapaa

« bonu unn n3meHenna B mecte goctyna

« [lepdopauua unn paspbiB CTPYKTYp cepaua

« [lepdopauuna unm paspbi COCYA0B

« [lepuKapananbHblii BbINOT MAW TaMMOHaAa CepALA

« [lepudpepuueckan nwemmsa uan noBpexaeHue HepBoB
« OTek nerkmux

« [loyeyHan HelOCTaTOYHOCTb AN OTKA3 NOYeK

. ,ﬂblxaTEJ'IbHaﬂ HeA0CTaTOYHOCTb NN AEKOMNEHCUPOBAHHAA AbIXaTe/IbHAA
HeJl0CTaTOYHOCTb

« 06mopok

- Mapacumnatiyeckas peakuua

« (nasm cocynos
« Tpom603/0KKnI031A COCY0B

- TpaBma cocyna, TpebytoLyasn BOCCTAHOBUTENbHOI OnepaLyn im
XUPYPruyeckoro BMeLLaTeNbCTBa

Kpome Toro, CyLLecTByHT AONOHUTENbHbIE PUCKIA, CBA3AHHbIE C MPOLIeAYPOil
TpaHcKaTeTepHON MNNAHTaLUKM aopTanbHoro knanaHa (TMAK), camum
fronpoTe30Mm, a Takxe NCnob30BaHeM COOTBETCTBYHLLIAX YCTPOICTB 1
MpUHaANeXHOCTeil. K STUM prckam OTHOCATCA:

« Onbpunnaums/TpenetaHue npeacepauii

« KpoBoTeueHue, Tpeﬁymmee nepennBaHnA KpoBu Ui XMpypruyeckoro
BMmeLlaTeNibCTBa

« OcTaHoBKa cepaua
« (epaeyHan HelOCTaTOYHOCTb AN HU3KMIA CepAeYHBIIA BbIOPOC
« KapaworeHHbli Wok

MospexaeHne (nedexT) npoBoaALLei cACTeMbI CepALa, B TOM uucne
aTpUOBEHTPUKYNAPHaA 6NI0Kaf1a, MPU KOTOPOIl MOMET NoTpe6oBaThCs
BXVBNEHIE NOCTOAHHOTO KapAMOCTUMYNATOpa

+ OKKNIO31A KOPOHAPHbIX apTepwuii

- Pacceyenue, pa3pbiB 1Nt TpaBMa a0PTabHOr0 Ko/bLia i NPUAEraloLLx
CTPYKTYP, B TOM UMCNIe BOCXOASALLEN YaCTh a0pPTbl, YCTbEB KOPOHAPHBIX
apTepuii U MEXKEeNyI04KOBOIA NeperopoKy

« (poyHad onepauua Ha cepaue

« [emonu3

« WHdeKuus, nuxopazka, centuuemuns, abcuecc unm SHA0KapauT
- TloBpexneHie MUTPanbHOro KnanaHa

« MexaHnueckas HelCnpaBHOCTb CUCTEMbI IOCTABKM 1 (k)
JLOMONHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN, B TOM UMCNe pa3pblB OasnnoHa u
0TCOeIMHEHMNE HAKOHEYHMKA

« Mepguactunut
« MepauactuHanbHoe KpoBoTeueHue

« beccumnTomHas uepe6paanaﬂ NLIEMUA, NHCYNbT, TPDAH3UTOPHAA
nwemmnyeckad ataka, KOTHUTUBHbIE HapyLLEHKA

« (TpyKTypHble U3MeHeHIA KnanaHa (M3HoC, TPELUMHbI, KanbLnduKauma,
(TEHO03)

+ Y(TaHOBKa KnanaHa B HenpeaycMoTpeHHOM mecTe
+ JKCMNAHTALMA KNanaHoB

+ (MeLLeHWe, HenpaBuIbHOE NO3ULMOHUPOBAHME UIN IMOONN3ALNA
KnanaHa, TpebytoLLme Xupypruyeckoro BMeLLaTenbCTBa

« KnanawHas peryprutaums (0KonoknanaHHas uim upecknanaxHas)
« Tpomb03 Knanaa

7.0 Yka3aHuA no npumeHeHuIo

7.1 06opynoBaHue

« PeHTreHonepauyoHHas/mmbpuaHas onepawnoHHas

. (TaHﬂapTHOE oﬁopynosaHme pEHTFEHOI’IEpaLWIOHHOVI N COOTBETCTBYHOLLME
PacXoHblE MaTepKranbl, a TAKXKE A0CTYN K CTaHAAPTHOMY o60py,q05aHmw
OI'IEpaLI,VIOHHOVI [ANA NpoBeieHNA BMeLLaTeNIbC(TB Ha CeépAeYHbIX KjlanaHax
1 COOTBETCTBYOLLMM PACXOAHbIM MaTepianam



- 060pyRoBaHNe ANA PEHTTEHOCKONWY (CTALMOHAPHbIe, NepeaBINKHbIE I
NONYCTaLMOHAPHBIE PEHTTEHOCKOMMYECKIE CUCTEMbI, NOAXOAALLME ANA
MCNONb30BaHNA MPU YPECKOXKHOI KOPOHAPHOIA aHTMONNACTHKE)

+ (uctema ana upecnuLLeBOSHON UM TPAHCTOPaKabHON IX0KapAUorpadum
« Wrna CenbanHrepa kanubpa 18 G (ana TpaHcaopTanbHoro AocTyna)
« Markuii npoBogHMK anuHoii 145 cv u auametpom 0,89 mm (0,035 ptoiima)

+ [1poBOAHIK NOBBILLEHHON XeCTKOCTI ANnHOI 180 unm 260 M 1 ZnameTpom
0,89 mm (0,035 Atoiima) 1 MPOBOAHMK NMOBbILLEHHOIA XKECTKOCTI ANAMETPOM
0,89 mm (0,035 Atoiima) ¢ perynupyemoil AINHOIA

. Kapumocmmynmop ConeKTpoaammn

« YcTpoiicTBO NS HAaKauNBaHNA, NPEAOCTaBEHHOE KOMMNaHWeit
Edwards Lifesciences

« Knanan Edwards SAPIEN 3 Ultra
- (ucrema pocrasku Edwards Certitude
- Edwards Certitude uHtpogbtocep B Habope ¢ KaHtoneii

« 20-MunnMMeTpoBbIii 6annoHHbIil KateTep Ascendra And aopTanbHoi
BaNbBYNONAACTUKI U1 AHANIOTUYHOE YCTPOICTBO, MPeAHa3HaueHHoe AnA
K/nanaHoB pasmepom 23 1 26 Mm

+ Wmetowwniica B npofaxe katetep AnA 6anfnoHHOI BanbBYNONAACTUKN
pazmepom 16 MM 1A KnanaHa pasmepom 20 Mm

+ 06xMMHoe yCTpoiicTBO

+ (TepunbHble eMKOCTI ANA NPOMbIBKI; CTePUAbHbII Pr3nonornyeckuii
pacTBop; CTePUIIbHbII renapuH3MpoBaHHbIil COSIEBOIN pacTBOp;
PEHTIEHOKOHTPACTHOE BELLeCTBO (pa3BefieHHoe B GU3NONOrAYeckom
pacTBope B cooTHoLUeH 15:85)

« (TepunbHbii cton Ana nogrotoBku THV n ononHuTeNbHbIX
NpUHAZNEXHOCTel

« Unpuy 06bemom He MeHee 20 MAI C BIUHTOBBIM J1l03POBCKUM
HaKOHEYHNKOM

« Wnpuy 06bemom He MeHee 50 Ml ¢ BUHTOBbIM JII03POBCKUM
HaKOHEYHUKOM

« Tpexxo/10B0li 3aMOpHbIil KpaH BbICOKOTO aBNEHNA
7.2 MNoprotoBka n umnnautayus THY

Mpu nopgroToBKe M MMNNaHTaLMK YCTPOIICTBa cobniofaiiTe npaBuna
acenTuKu.

7.2.1 Npouepnypa npombisku THV

THV ynakoBaH B cTepunbHyto NACTUKOBYHO 6aHOUKY C 3aBUHUMBAIOLLENCA
KpbILLKOI 1 nnomboi. lepen BCKpbITEM 6aHOUKM TLLATENBHO 0CMOTPUTE ee
Ha npesMeT NoBpex/eHuii (Hanpumep, TPeLLMH Ha Camoil baHouKe UK Ha ee
KpbILUKe, NpoTeyeK, MOBPEXAeHIsA UK OTCYTCTBUA NAOMO).

NPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpeLiaeTca BbINOAHATL MMnnaHTauuto THV
Npy NOBpeXAeHNN WK NPOTeKaHUM KOHTelHepa, NPy 0TCYTCTBUN B
HeM Haf/lexalLero KonuYecTBa CTepunn3yoLLeil IugKoCT! Unm
noBpeXAeHuUN ero mIom6, Tak Kak B ITOM Ciy4ae CTepunbHOCTb
usgenus moxer 6biTb HapyLueHa.

JTtan

Mopapok peiicTBuii

MpomoiiTe THV yKa3aHHbIM Hinke Cnocobom.

OcropoxHo nopauaiite y3en THV ¢ fepxatenem B eMKoCTH €
500 mn cTepunbHOTO QU3MONOTMYECKOr0 PacTBOPa He MeHbLLe
1 MuHyTbI. [loBTOpUTE 3Ty NpOLeYpPY BO BTOPOI EMKOCTU B
TeyeHue He MeHee 1 MUHyTbI. OcTasbre THV BO BTOpOIA
€MKOCTI, 0 TeX NOp NOKa OH He NOHaA00uTCA.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Cnepute 3a Tem, uto6bl THV He
COMpUKacanca ¢ eMKOCTbI0 ANA NPOMBIBKM
MAEHTUPUKALMOHHON ITUKETKON. [N MUHUMU3aLN
puUCKa KOHTaMUHALUKM UM NOBPEXAeHUA CTBOPOK
KnanaHa u, Kak cneficTBue, BO3MOXKHOTO YXY/LLEHUs ero
(OYHKUMOHANBHBIX XapaKTepUCTUK He NoMeLuaiiTe B
@MKOCTH ANA NPOMbIBKN NOCTOPOHHME NpeaiMeTbl.

7.2.2 lloproToBKa cucTembl

Jt1an

Mopapok peiicTBuii

1

OCMOTpVITE BC€ KOMMOHEHTbI Ha npeaMeT nospem,ueHmﬁ.
(ncrema 0mKHa ObITb NONHOCTBIO pacnpasJieHa.

3anonHute VNHTPOAbKOCEP U TUNb3Y renapiHN3NPOBaHHbIM
CONeBbIM PaCcTBOPOM 1 NPOMOATE UX. (mouwuTe NHTpOAbLOCep U
rnb3y no BCell NnHe.

[TonHocTbto BBEAWTE WNHTPOABKOCEP BO BTYNKY rANIb3bl.

Jtan | lopapok peicTBuii

1 [13Bnekute u3 6anouku y3en THV ¢ nepxatenem u ocmotpute
€ro Ha npemeT nospexaeHuit. [lposepbre, coBNasaet au

cepuiiHblii Homep Ha fiepxkaTene THV 1 Ha KpbllLKe 6aHOUKN.
3anuiwumTe CepUitHbIA HOMep B JOKYMEHTbI O (BESEHUAMU O

nayneHTe.

OTKpyTUTe KOANAYOK 3arpy3unka 1 NpoMOoiiTe ero
renapuHM3NpoBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM.

YcTaHoBUTe KOMNAYOK 3arpy3umka Ha CUCTeMy 0CTABKIN TakUM
06pa3om, uTobbl BHyTPeHHAA YacTb Konnauka 6bina obpalleHa
B CTOPOHY KOHMYECKOTO HAKOHEUHNKa.

lpomoiiTe yaNMHUTENbHYIO TPYOKY U NOACOEANHNTE €€ K
cucTeme J0CTaBKIA.

YacTyHo HanoaHuTe WnpuL 06beMom He MeHee 50 mn
pa3BefeHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM U NOLCOEAUHNUTE ero
K YANVHUTENbHOI TPy6Ke.

BeepuTe B yCTpOiiCTBO ANA HakauuaHuA 20 M pa3BedeHHOro
KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa, 3aTem 3abN0KupyiiTe YCTPOICTBO 1
noAcoeaMHuUTE ero K yAnMHUTENbHON TpybKke. [oepHuTe
TPEeXX0f,0BOii 3aMOPHbIi KpaH B CTOPOHY YCTPOIACTBA ANA
HaKayuMBaHus.

Ynanute BO3AyX 13 CUCTEMbI JOCTABKI € MOMOLLbIO LINPULA C
BMHTOBBIM J103POBCKUM HakoHeyHuKoM. OcTaBbTe B cucTeMe
HyneBoe agneHue. [loBepHUTe TPEXX0LOBOI 3aNOPHbIA KpaH B
CTOPOHY LUNPULA C BUHTOBbIM NH03POBCKIAM HAKOHEUHUKOM.

10

Ynanute 3 MA KULKOCTI U3 CMCTEMbI JOCTaBKM, MOBEPHYB
PYYKy 3a6110KMPOBAHHOIO YCTPOICTBA ANA HakaunBaHuA. Bo
BpemA BbinonHeHuA o06xuma THV ycTpoiictBo Ana
HaKaunBaHWA JOMMKHO HAX0AUTbCA B 3a6710KMPOBAHHOM
COCTOAHUN.

7.2.3 YcranoBka THV Ha cuctemy focTaBKm 1 €ro 06:um

Jt1an

Mopapox peiicTBuii

1

MonHoCTblo NOrpy3uTe NPUHAANEXHOCTb ANA 00XKKMMa
Qualcrimp B emKkocTb co 100 mn pu3nonoruyeckoro pacTeopa.
0CTOPOXHO OKMMAiTe NPUHARAEXHOCTb, OKA OHA NOSHOCTbIO
He nponuTaeTcA pacTBopoM. [ToBpaLuaiite eMKoCTb He MeHee 1
MUHyTbI. [loBTOpWTE 3Ty NpoLieypy CO BTOPOI MKOCTbHO.

loBopaunBaiiTe pyuKy 06KIMHOT0 YCTPOICTBA A0 TeX nop,
MOKa 0TBEPCTHE He OTKPOETCA MOMHOCTbI0. ToAcoeuHuTe
LBYXKOMMOHEHTHBII1 OrpaHMumTesb 06XKMMa K 06XUMHOMY
YCTPOWCTBY.

CHumue THY ¢ gepxxatens u yaanute uaeHTUGUKALMOHHYIO
STUKETKY.




Jtan | Mopapok peicTBuii Jtan | Mopapok peiicTBuii
4 Mpu Heo6X0AMMOCTY BbINONHUTE YacTUYHbII 06xum THV B 13 YcTaHoBUTe Ha 3arpy3umK KONAYoK 1 BbINONHUTE NPOMbIBKY
00°KMMHOM YCTPOIACTBE, UTOObI KNanaH ymeLLanca BHyTpu yepe3 NPOMbIBOYHDII MOPT 3arpy3unka. U3BnekuTe CTuneT u
npuHaanexxHoctu ana obxkuma Qualcrimp v nnoTHo npuneran K NpoMOoliTe NPOCBET NPOBOAHMKA CMCTEMbI JOCTABKM.
€€ BHYTPEHHEl NOBEPXHOCTU.
yip P NPEJOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHune noppexaeHus
MPUMEYAHUE. ina knanaHa pa3mepom 20 mm CTBOPOK K/lanaHa u, Kak cieficTBUe, BO3MOMHOro
BbINO/IHATb YaCTUUHDbII 06:KUM He 0653aTeNbHO. YXyALEeHNA ero GYHKUMOHaNbHbIX XapakTepuctuk THV
5 HapeHbTe npuHagnexHocTb Ans o6xkuma Qualcrimp Ha THV. AOIKEH 0CTaBaTbCA BO B/IAXHOM COCTOAHUU A0
6 Huxe yka3aHa opuentauma THV Ha cucteme fJ0CTaBKM. MOMEHTa Hatialia NPOUEAYPbI UMNAAHTaLUK.
AHTerpagHbiil TpaHcanuKanbHbIN JOCTYN NPEAYNPEXAEHUE. Nepen nauanom npouenypbl .
UMRNaHTaLuN Bpay AomKeH y6epuTbca B npaBUNbHOM
BxoaHoli koHel (c BHewwHeit 06koii) THY obpatweH K opuenTauuu THV. Bo u36exkaHue BO3MOKHOFO TAMKENOro
NPOKCUMaNbHOMY KOHLLY CMCTeMbl JOCTaBKM. TPaBMUpPOBaHUA NaLUeHTa NPN aHTErpaiHOM
THV436 TpaHcanuKanbHOM ,0CTyne BXOAHOI KOHeL (C BHelHel
t06Koi1) THV gomkeH 6bITb OpueHTUPOBaH
NpoKCMManbHo, a NPV peTporpagHoM TpaHCaopTasibHOM
A0CTYyNne — [UCTaNIbHO.
14 Pa3bnokupyiiTe yCTpoiicTBO ANA HaKaunBaHA (Mpy 3TOM
TPEeXX0f0BOi 3aMOPHbIi KpaH A0KeH 6bITb MOBEPHYT B
PeTporpagHblit TpaHcaopTanbHbIN AOCTYN CTOPOHY LUNPYILIA C BUHTOBBIM Nl03POBCKIM HAKOHEUHVKOM).
(o3paiite B cMCTeMe JOCTABKI HyNeBOE 1aBIEHNe.
Bxoaoii Koewl (c BHeLuHeid lo6koii) THV obpatue K 15 | MoBepHuTe TPeXX0A0BOI 3aMOPHBIii KpaH B CTOPOHY CUCTEMbI
ANCTaNbHOMY KOHLLY CMCTEMbI J0CTaBKN. LocTaBKu. [p1n HeOBXOAMMOCTI yaanuTe BO3AYX U3 YCTPOIACTBA
THV437 [N HaKaYUBAHUA C NOMOLLbH LINPULIA € BUHTOBbIM
NH03POBCKIM HaKOHEYHUKOM.
16 HanonHwTe yCTpOCTBO ANA HaKauMBaHMA XXUAKOCTbIO B
o6beme, HeobxoanuMoM Ana yctaHoBku THY, B COOTBETCTBIM C
NpUBEAEHHbIMU HIXKe YKa3aHUAMM.
7 Bcrabre THY ¢ npuHaanexHocTbio and o6xuma Qualcrimp B c::::::; THY 06bem HakauMBaHus
0TBEpCTUE 06XUMHOTO YCTPOiiCTBA. BcTaBbTe ciuctemy A
goctaskn B THV c00CHO ¢ HUM. Mogenb 9620TA20 20 MM 12 mn
8 06xumaiite THV mexy iByMA BHYTPEHHUMI BbICTYNaMu Mopenb 9630TA23 23 Mm 17 mn
CUCTEMbI JOCTABKM, [0 TeX Mop Moka OH He LOCTUTHeT Mogenb 9630TA26 26 MM 23mn
orpanuyutens Qualcrimp. 5 .
(HoBa 3a6noKmpyiiTe YCTPOICTBO ANA HaKauMBaHUA.
9 CHumuTe c y3na THV/6annoH npuHagnexHocTb AnA 06xuma , .
. [ToBepHuTe TPEXX0A0BOI 3aNOPHbIil KpaH B CTOPOHY LUNPULA C
Qualcrimp, a 3aTem CHUMKTE C OrpaHNuUTeNa 06XuMa
i y BMHTOBbIM JI03POBCKIM HAKOHEUHUKOM U OTCOEAMHWTE LLMPUL.
orpanuuutensb Qualcrimp, npu 3ToM KOHeUHbIil OrpaHNynTeNb
JIOJKeH 0CTaBaTbCA Ha MecTe. NMPEAOCTEPEXKEHUE. Bo u36exanue
npeXxpeBpeMeHHOro HakaunBaHuA 6annoHa u, Kak
NPUMEYAHUE. THY pomxeH ObITb LLEHTPUPOBAH U . "
Pp——— (OOCHOA( B MHGBH T“eHH‘V)IMpM BLICTVIIAMM cnepcTBue, HenpaBubHoi ycraHoBKK THY ycTpoiicTBo
P ABY yTp y : N4 HaKauUBaHUA AO/MKHO HAXOAUTbLCA B
10 B(TaBIBTe y3en THV/6aunn0H 06paTHO B 0TBepCTUE 06XMMHOTO 3a6N10KMPOBAHHOM COCTOSHUM BINIOTb 40 MOMEHTA
yctpolictga. 06xkumaiite THV nonHOCTbH, MOKa OH He ycranoBku THV.
JOCTUTHET KOHEUHOrO OrpaHYITENA, MOCNE Yero yaepxuBaiTe
€ro B 3TOM NONOXEHUN B TeYeHue 5 CeKyHg. 7.3 lpepBaputenbHaa gunartauua HaTMBHOIO KJlanaHa U J0CTaBKa
n MosTopuTe npoueaypy nonHoro o6xuma THY eLue ABa pasa; THV
BCErO chenyeT BbINOTHATb 3 MPOLeAypbl 06iuma. MpeBapuTeNbHyto AUNaTaLMio HaTUBHOIO KnanaHa u aoctaBky THY cnepyet
12 [poMmoliTe 3arpy3unK renapuHN3NPOBaHHbIM CONEBbIM

pactBopom. (pa3y e HageHbTe 3arpy3uuk Ha THY u
MpoABuUraiiTe ero 1o Tex Nop, NoKa He MOKAXeTCA KOHNYeCKIit
HaKOHEYHNK CUCTeMbl 0cTaBKM, a THV He oKaxeTca B
LUCTanbHOM KOHLie Tpy6Ku 3arpy3unka.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo n36exaHue BO3MOXKHOIo
NoBpeXAeHUA CTBOPOK KNanaHa u, Kak cneficteue,
yXyALeHua ero GyHKUNoHaNbHbIX XapakTepuctuk THV
He JI0MKeH 0CTaBaTb(A B NONHOCTbIO 06aTom
COCTOAHUM U (Mnn) B 3arpy3umke 6onee 15 mMuHyT.

NPOBOANUTL Nop 06LLeli aHecTe3ueil ¢ MOHUTOPUHIOM reMOfMHAMMYECKIX
noKa3arenieii B peHTreHonepaLnoHHoRA an rubpuaHoil onepaLmoHHoli,
0CHALLeHHOI 060pyZ0BaHNEM [ PEHTTEHOCKONUIA U SXOKapAnorpaduy.

B npvBeneHHoIi Huxke Tabnuue yKasaHbl MUHUMASbHbIE PACCTOAHNA OT
KOMbLia HATUBHOTO KNanaHa 0 ANCTaNbHOMO KOHUMKA rUAb3bl

Edwards Certitude, HeobxoauMble NS HAANEXKALLLETO HAKaYMBaHS OanIoHa
cuctembl focTasku Edwards Certitude Bo Bpema yctaHoBku THY. 3Tu
paccToaHNA npuBoAATCA 6e3 yueTa rmy6UHbI BBeieHUA Nb3bl,
KOTOpyto He0bX0AMMO NPMHIMATb BO BHUMAHME NP1 Bbibope MecTa
BBeZleHUA KaTeTepa B BOCXOAALLEN YacTin a0pTbl NPy UCMONb30BaHUN
TPaHCaopTaNbHOTO AoCTyna.




MuHumanbHoe Heobxoanmoe
paccTosiHue OT KOHYMKA
C(uctema gocTaBKU THY rMnb3bl A0 KonbLla
Mogenb 9620TA20 20 Mm 3,5
Mogenb 9630TA23 23 MM 3,5
Mogenb 9630TA26 26 MM 3,5mm

BeeguTe renapuH AnA nogaepkaHnA akTMBUPOBAHHOMO BpeMEH!
cBepTbiBaHNA KpoBu (ABC) Ha ypoBHe =250 cekyHp.

NPEQOCTEPEMKEHUE. ina cHuKeHNA pucka noBpexaeHUA noyek
Heo6XoAMMO KOHTPONUPOBaTb KONUYECTBO BBOAUMOTO
KOHTPaCTHOrO BellecTsa.

7.3.1 UcxopgHble napameTpbl

Jtan | Mopapok pencremii

1 MpoaBuHbTe KateTep AnameTpom 5 Fr (1,67 mm) uin 6 Fr
(2,0 MM) € 33BUTKOM Ha KOHLIE B HUCXOAALLYIO YaCTb 0PTbI U
cAenaiite aHrMorpaMmy CynpaaopTaibHbIX COCYA0B C
1300paxeHNeM HaTUBHOO a0PTaNbHOrO Knanaa B
nepneHANKYNAPHON NPOeKLM.

2 OnpepenuTe paccToAHMe OT A0PTANBbHOMO KOMbLA [0 YCTbeB
npaBoil 11 NeBOI KOPOHAPHBIX APTEPMIA OTHOCUTENBHO BbICOTHI
Kapkaca THV.

3 BBeauTe aneKTPO KapANOCTUMYNATOPA, Tak UTOObI €ro
JNCTaNbHbIiA KOHEL| Pacrofiaranca B NPaBoM KeNynouke.

4 3apalite napameTpbl KApAMOCTUMYIALNM, UTOD LOCTAYD
YPOBHA 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLNIO CTUMYRALMN.

7.3.2 loctyn

TpaHcaopTanbHbIil fOCcTYN

Jtan | [lopapok AencTBuit

1 Obecneubte JOCTYN K BOCXOAALLEN YacT a0pTbl, UCMIONb3yA

CTaHAAPTHbIE XUpYpruyeckine MeTodbl (HaNpUMep, YacTUYHYI0
J-00pazHyio CTEPHOTOMMIO WY NPABOCTOPOHHIOK
napacTepHasnbHyt MIUHUTOPAKOTOMMIO).
2 Hanoxure ABa yCneHHbIX KUCETHbIX LB Ha Npejnonaraemoe
MEeCTO J0CTYMNa B BOCXOAALLEN YacTi aopTbl.

MPUMEYAHUE. Bbi6paHHOE MeCTO AOCTYNA AOMMKHO ObITh
MAFKMM NpY Nanbnauum.

3 BBeauTe 3neKTpod KapAMOCTUMYNATOPA, TaK uToObI €ro
ANCTaNbHbIil KOHEL| Pacronaranca B NpaBoM Xenynouke.
3afiaitTe napameTpbl KAPAMOCTUMYNALIAW 1 NPOBEPbTE GYHKLMIO
CTUMYNALNN.

4 06ecneubTe JOCTYN K a0pTanbHOMY KianaHy, UCnosb3ys
(TaHZAPTHbIE METO/bI OPraHy3aLMy TPAHCAoPTabHOTO
AOCTyNa.

5 Beegute Edwards Certitude nHTpoabtocep B Habope ¢ KaHtoneil
unu Tpebyemyio runb3y UHTPOAbLOCepa ANA a0pTaNbHOIi
0annoHHOII BanbBYNONNACTAKY B a0PTy NPUOAM3UTENBHO Ha

2 cm. Mocne 3T0r0 MeNIEHHO U3BNEKUTE MHTPOABHCED,
yaepxuBas runb3y Ha mecte. (nieguTe 3a Tem, 4To6bl
MPOBOAHMK 0CTaBa/CA B a0PTa/lbHOM KNanaHe.

7.3.3 NpeaBapuTenbHan AUNaTaLmMa HaTUBHOTO KNanaHa

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exxaHue noBpexaeHNa MArKUX TKaHeN,
XOpA, a0pTbl, CTBOPKM HATUBHOTO K/lanaHa Uu CTEHKU XKeNnyaouKa
cnepyert cobniopaTh 0c06Yi0 0CTOPOKHOCTD NPU BBEAECHUM,
NO3ULMOHUPOBAHMM U U3BNIEYEHUU YCTPONCTB.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exanune noBpexaeHua MATKUX TKaHeM, CepaeuHbiii KnanaH ans
XOpA, a0pPTbl, CTBOPKM HATUBHOTO K/IanaHa Um CTeHKU XKenyfouka upecKaTeTepHoro
cnepyer cobniopatb 0c06YyI0 0CTOPOKHOCTL NPY BBEACHUH, BBe[ICHIA 9750TEX 9750TEX | 9750TEX
NO3ULUOHUPOBAHUM U U3BNIEYEHUN YCTPOICTB. Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) 23mm) | (26 Mm)
TpaHcanuKanbHbIN BoCTyN Nmetowwnitca
dt1an |'|op$mOK neﬁCTBuﬁ bannoHubIi KateTtep B npoAaxe
1 [ina obecneyenna focTyna K BepxyLIKe cepaLa BbINoHUTe Aasocen:ra A:jl Kﬁfﬂgp ”;1,;' 9100BAVC (20 mm)
MUHUTOPAKOTOMMIO B NATOM MU LLECTOM MeXXpebepHOM pTanbHou JINOHHOY
npomexyTke. PaccekuTe nepukapg, utobbl 06HaXKUTb BEpXYLUKY BanbBynonnacTuku Ba"bBy"O"";]éT”K”
n1eBoro xenygouka (11X). Pasmepom 16 MM
2 YcTaHoBUTe 3NMKapANANbHbIE INEKTPOAbI KapANOCTUMYNATOPA 3ran | Nopanok aeiicramii
Ha NeBbIii XKeNyaoueK uin BBeANTe NeKTpoabl Ana
A A PobIA 1 MoarotoBbTe 6aNNOHHbIA KaTeTep ANA BaNbBYNONNACTUKN B

TPaHCBEHO3HOI CTUMYNIALIM U BCTABbTE MX NPOKCAMANbHbIE
pa3beMbl B KapauoCTUMynATop. 3aaaiiTe napameTpb
CTUMYTALYMIA 1 NPOBEAUTE NPOBHYI0 BbICTpYt
KapANOCTUMYTALMIO.

3 [ina opraHu3aumn foctyna K 1eBomy enyfouky Hanoxure Ha
€10 BePXYLLKY YCUNEHHDIN IBOIHON KUCETHbII LLIOB.

4 0becneybTe CTaHAAPTHbIA TPaHCANUKANbHBII ZOCTYN K
aopTaibHOMY KnanaHy.

5 Beeaute KoHuuk Edwards Certitude uHtpogplocepa B Habope ¢
KaHioneii unu Tpebyemoil runb3bl IHTPoZblocepa AN a0pTabHOIA
6annoHHoil BaNnbBYNOMNacTMki uepe3 BepxyLuky K
NpUONM3NTENbHO Ha 4 CM 1 pa3MecTuTe KOHUMK MiNb3bl B
BbIHOCALLeM TpaKTe JIXK HenocpeACTBEHHO MO a0PTasbHbIM
knanaxom. lMocne 3Toro meaIeHHo M3BMEKITe MHTPOAbIOCED,
yaepxmBaA rub3y Ha mecte, (neguTe 3a Tem, 4to0bl NPOBOAHIK
0(TaBaCA B 0PTa/IbHOM KnanaHe.

COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM MO €70 MPUMEHEHNI).

2 BBeauTe NoAroToBNEHHbIil 6annoHHbIil KaTeTep A
BasIbBYNONIACTUKIA Yepe3 b3y N0 NPOBOAHMKY, NpoBeauTe
€0 Yepe3 a0pTasbHblii KNanaH 1 yCTaHoBUTE 6afioH.

3 [TpuctynuTe K npeaBapuTeNnbHON AUNaTaLmm:

- HaunuTe 6bICTpyto KapanocTumynaumio. Mocne CHKeHUs
apTepuanbHoro AasneHna 4o 50 MM pT. CT. UK HUXKE MOXKHO
NPUCTYNaTh K HakauMBaHmio 6ansoHa.

- Hakauaiite 6annoHHbIli KaTeTep ANA BanbByNONNaCTUKM B
COOTBETCTBIUM C UHCTPYKLMAMM 10 NPUMEHEHINI0 JAHHOTO
YCTPOIICTBa.

- MonHocTbto cayiite 6annoH. MpekpatuTe ObICTPYI0
KapAUOCTUMYNALINIO.




Jtan | Mopapok peicTBuii Jtan | Mopapok peiicTBuii
4 [13BnekuTe 6anNnoHHbIA KaTeTep ANA BaNbBYAOMNACTUKY, 8 Ecnn cuctema poctaBku u3rnbanach B MeCtax CouneHeHuil,
0CTaBYB NPOBOAHMK Ha MecTe B HIUCXOAALLEN YacTv aopTbl (Npu nepef M3BNneyeHneM ee HeobXoANMO pacnpAMKTb.
1UCMOAb30BAHMI TPAHCANUKANbHOIO A0CTYNA) WA B XENYA0UKe 0 5
(NPY MCTONb30BaHMY TPAHCAOPTANbHOTO AOCTYa). TBEANTE CUCTEMY AOCTABKI 1 MPOBOAHMK Ha3ad, uTobbl OHI
BOLLAM B rUAb3y. U3BNEKMTe 3arpy3umK 1 CucTeMy JOCTaBKM U3

NPUMEYAHUE. Ecnn runb3a Edwards Certitude ne TUNb3bl.
UCNoNb3yeTca ANA NpeaBapuTeNbHON AUnaTaLum
HaTUBHOFO KNanaHa, U3BNEKUTE FMAb3y, UCNONb3YeMYIo MPENOCTEPEXEHWE. Bo uiﬁe»éauue TPaBMUpoBaHusA
ANA BanbByYNONAACTUKH,  BBEAMTE 110 NPOBOAHMKY nayyeHTa NONHOCTbIO CAYiTe 6annoH n pacnpamure
Edwards Certitude unTpoablocep B HaGope ¢ KaHoneii. (cTemy AOCTABKM NEPEA €€ U3BNEUEHNEM.

7.3.4 locraka THV 7.4 Mpoepka nonoxenua THV n BbinonHeHne usmepeHmii

NPEJOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHnune noBpexaeHna MArKMX TKaHeil,
XOpA, a0pTbl, CTBOPKKU HATUBHOTO KNanaHa WK CTeHKM Xenyaouka
cnepyet cobniopatb 0co6yi0 0CTOPOXKHOCTb NPYU BBEAEHUY,
NO3MLVNOHNPOBAHNN 1 U3BNIEYEHUM YCTPONCTB.

Jtan | Mopapok peiicTBuii

1 (aenaiite aHrnorpammy CynpaaopTanbHbIX COCYAOB 1A
OLLEHKN 3$dEKTUBHOCTU PaboTbl YCTPOICTBA M NPOXOAUMOCTH
KOPOHAPHbIX COCY/10B.

2 Vl3mepre ypecknanaHHble rpaaneHTbl AaBIEHUA U 3anuLinTe

YCTPOIACTBA AN1AA HAKAUMBAHIA NYCTA, T. €. GAsNOH NONHOCTbI
HakauaH.

- (Cpa3y nocne yctanoskm THV ObICTpo cayiiTe 6annoHHblii
KaTeTep.

Korzia 6annoH cuctembl JOCTaBKM 6yﬂET MOJIHOCTBIO CAYT,
BbIKJIOUNTE KapANOCTUMYNIATOP.

3ran_ | MopAnok peitcTBHit noMyyeHHble pe3yNbTaTbl, a TakxKe oLeHuTe pabotocnocobHOCTb
1 Y6enutech B TOM, uTo THV npaBunbHO 0pMeHTMPOBAH, a 06bem KnanaHa.
"‘K";g';z;Tg'MB y;I_ITapl?::;Bme ANA HaKadBaHA COOTBETCTBYET 3 [ocne Toro Kak KnanaH 6yaeT ycTaHOB/EH HaANexalLum
y y - 06pa3om, a nokasatefib akTUBUPOBAHHOTO BPEMEHN
2 MpoauHbTe y3en THV/6annio ¢ 3arpy3unkom 1o npoBOAHMKY. BepTbiBaHNA KpoBi (ABC) LOCTUTHET MpuemaemMoro 3HaueHus
3 HapexHo yaepxuBas 3arpy3umk, BCTaBbTe ero B BTY/KY (Hanpumep, metee 150 ¢), U3BNeKWTe BCe YCTPOICTBA.
TAb3bI. 4 3aTAHUTE BCe KUCETHbIe LUBbI 1 Y6eauTech B OCTaHOBKeE
4 [pofBIHbTE KNlanaH, uTo0bl OH BbILLEN 13 3arpy3umKa 1 KpOBOTEYEHUS.
nepemMecTUnca B KpymHyIo ceKumio runb3bl. MoctyuuTe no
BTYJIKE Mb3bl, YT06bI BO3ZYLLHbIE NY3bIPbKY NEpeMecTUInch 8.0 ®opma noctaBKu
K IPOKCUMAnbHOMY KOHLLY 3arpy3uiika. HaxmuTe Ha MHBODMALIMS O CHCTEME JOCTABKM
KHOMOYHDIIH KNanaH Ha 3arpy3uuke, utobbl yaanutb u3
3arpysuunka Bo3ayx. Mogenb 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
5 MpoBepuTe y3en THV/6annoH yepes runb3y 1 pa3mecTiTe ero JlnameTp HakayaHHoro 6annoHa 20 Mm 23 MM 26 MM
Tpy Heo6XoAMMOCTY NoBepHHTE Koneco Flex Ha pyuke, YToObl MonesHas AmuHa bannoHa 26mm | 30mm | 32mm
npusecty y3en THV/6annoH B HyxHoe NonoxeHue. BHewwHuii (HapyHblil) AMameTp 17 Fr (5,5 mm)
NPEROCTEPEMEHUE. Bo n36eanme BO3MOXKHOTO Monesras Anvikia CuCTeMbl AOCTaBKI s
NOBpEXK/IeHNA CTBOPOK KNanaHa, YTo MOKeT NOBAUATL (o7 MpOKC/MANbHOTO KOHL A0 M
Ha ero GyHKUMOHaNbHble xapakTepucTuky, THV He KOHY|ECKOr0 HaKOHeuHIIKa KareTepa)
MakcumanbHo onycTUMBIIA inamer, .
AOMKEH HAX0ANTbCA B runb3e 6onee 5 MUHYT. oAy nony A p 0,89 Mm (0,035 mioiima)
6 Y6enutech B Tom, uto THV npaBmabHO pacnonoxeH mexay posoA
ABYMA BHYTPEHHVIMU BbICTyNamit CUCTEMbI AOCTABKM. NHdopmaLma 06 MHTpoAblocepe B Habope ¢ kaHioneii
7 Mpuctynute K yctaHoBKe THV:
6 6 Mogenb 96201518 96201521
- Pa36nokupyiite ycTPOICTBO A1A HaKauMBaHNA bannoHa. B »
HYTPEHHUIA inameT
y1p A p 18 Fr (6,1 mm) 21 Fr (6,9 mm)
- Y6egutecb B CTabUbHOCTI reMOAMHAMUYECKIUX UNb3bl
nokKa3sateneii 1 HauHuTe BbICTPYI0 KAapANOCTUMYAALNIO. Mone3Has AnuHa Mnb3bl 21m 21em
[Tocne cHixeHuA dapTepuanbHoro AaBJieHna 1o 50 Mm PT. CT. Pa3lv|ep WHTPORbIOCEPa Hapy)KHb"‘/] Anametp: Hapy)KHHf/] Anamerp:
WM HIXKE MOXHO MPUCTYNATh K HaKauBaHUK bannoHa. 6,3 MM 7,0 MM
- Ycranosute THV, meneHHo HakaunBas 6anioH noj NonesHas AnvHa 33m
MOCTOAHHBIM KOHTPOJIEM U CMOJIb3YA BCH KMAKOCTD, MHTPOAblOCEPa
COZIEPKALLYIOCA B YCTPOICTBE ANA HaKauMBaHuA. 3aTeM MakcumanbHo onycTUMBbIiA .
AEPXALLIYIOCA B YCTPOUCTBE A fony 0,89 MM (0,035 aroiima)
nogoxauTe 3 cekyHabl v ybeanTech B TOM, UTO eMKOCTb AMaMeTp NPOBOAHMKA

(TEPUNbBHO. MoctaBnAemblii KnanaH CTepuan30BaH pacTBOpPOM
rnyTapanbperupa.

(ucTema J10CTaBKM 11 A0NONHUTENbHbIE NPUHaANIEXHOCTN NOCTABNATCA
CTEPUNN30BAHHBIMU Fa3006pa3HbIM STUNEHOKCMAOM.

THV nocTaBnseTca anuporeHHbIM B NNACTUKOBOI 6aHOUKe ¢
6ydepr30BaHHbIM PaCcTBOPOM FyTapanbAeruaa, CHabeHHol KOHTPONbHON
nnomboii. Kaxnaas 6aHouka noctaBnAeTca B Kopobke, cofepalLieii

UHANKATOpP TEMepaTypbl AA perucTpauyn Boaelictna Ha THY



IKCTpeManbHbIx Temnepartyp. lepef oTnpaBKoii KOPoOKa NOMeLLaeTcA B
MEHOMONUCTUPONOBYIO YNAKOBKY.

8.1 XpaHenue

THV cnepyer xpanutb npu Temnepatype 10-25 °C (5077 °F). Kaxpan
0aHOuKa NOCTAaBNAETCA B YNAKOBKe, COAEPXaLLeil MHANKATOp TemnepaTypbl
AnA peructpauun Bogeincteua Ha THY skcTpemanbHbIX Temnepatyp.

(VICTEMy [0CTaBKW 1 AONOJIHATENbHbIE NPUHAANIEXHOCTI CNeAYET XPaHUTb B
npoxyiajHOM CyXom MecTe.

9.0 be3sonacHocTb ycTpoiicTBa npu nposeaexn MPT

m YcnoBHO 6e30nacHo npu
nposeaeHun MPT

Pe3ynbratbl JOKAUHNYECKMX NCCNea0BaHMiA nokazanu, uto THY (umnnaHTar)
ABNAGTCA YCNI0BHO 6e3onacHbiM npu nposefennin MPT. OH 6e3onaceH Bo
Bpema npoueaypbl MPT npu cobnioeHum ciepytownx yCnoBuii:

« IACMONb3YETCA CTATYECKOe MATHUTHOE None C MHAYKUMeR 1,5 un
3,0 Tecna (Tn);

« TPOCTPAHCTBEHHbII rPaZINeHT NONA cocTaBnAeT He bonee 2500 Ic/cm;

* MAKCUMAMbHbIl yCpeSHEHHDII N0 BCeMy Teny YAeNbHbIN KoAPOULMEHT
nornotieHusa (WB-SAR) coctasnaet 2,0 BT/Kr 3a 15 MIHYT CKaHUPOBaHWS;

« MPT-cuctema pa6otaet B HOpManbHOM pexuMme, Kak yKa3aHo B CTaHaapTe
IEC60601-2-33, n3p. 2.0.

B xone JOKNMHMYECKIX UCCIefOBAHMIA 11 aHANN3a WX Pe3yNbTaToB 6bino
YCTaHOBIEHO, UTO TeMMepaTypa MMNNAHTaTa in Vivo NOBbILIAETCA MeHee Yem
Ha 1,3 °CotHocuTenbHo doHa npu 3HaueHu WB-SAR 2,0 Br/kr 3a 15 MuHyT
CKaHMpOBaHNA Bcero Tena Ha MP-tomorpade GE Signa ¢ MarHUTHbIM

nonem 1,5 Tn. PacyeTHoe noBbiLueHne Temnepatypbl in vivo npu
ucnonb3osanun MP-tomorpada GE Signa HDxt 3T ¢ marHutHbim nonem 3,0 Tn
coctaBuno 1,5 °C oTHocuTenbHO GoHa npu 3HaueHun WB-SAR 2,0 Br/kr. Itn
pe3ynbTaTbl NPEeBbILLAIOT UCTUHHbIE MOKa3aTeny yBenyeHna Temneparypbl
in vivo, TaK KaK npu MX pacyeTe He YUnTbIBANCA OXNaxaalowuil Spdekt
KpOBOTOKa.

B LoKnuHNMYecKInx nccnefoBaHnAx c ucnonb3osaHuem MP-Tomorpada

GE Signa HDx ¢ marHuTHbIM nosiem 3,0 Tn 6bino nokasako, uto apTeakTbl Ha
11306pakeHIAX, MoNYYEHHbIX C MOMOLLbIO NOCe0BaTeNbHOCTY «CMUHOBOE
X0, 3aX0AAT 3a rPaHNLbl UMNANaHTaTa Ha 14,5 MM, a B cyyae n3o6paeHnii,
MONyYeHHbIX C MOMOLLbI0 N0CIe0BaTeNbHOCTY «TPAZMEHTHOR 3X0», — Ha
30 mMm. 371 apTedaKTbl 3aTeHAOT NPOCBET YCTPOICTBA Ha U300paXKeHusX,
MOAYYeHHBIX C TOMOLLbI0 MOC/Ie0BATENIbHOCTY <TPaANEHTHOR X0,

OueHKa XapaKTepuCTUK UMMIaHTaTa BbIMOMHANACH TOMBKO C
ncnonb3oaHnem MP-tomorpados ¢ MarHuTHbIM noiem 1,5 1 3,0 Tn.

10.0 Wndopmauus o nauueHTe

K kaxxgomy THV npunaraeTca perncTpaunoHHblil bnaHk naumenTa. lMocne
3aBepLLeHNA NpoLedypbl UMNAAHTALMM 3aNULLKTE B HEro Bce HeoOXoANMble
BeeHuA. (epuitHblii HOMep YKa3aH Ha YNakoBKe 1 Ha MAEHTUOUKALMOHHON
3TUKeTKe, npuKkpenneHHoil K THV. Bbiwnwte opuruHan naHka B KomnaHuto
Edwards Lifesciences no ykasaHHomy Ha 6naHke afpecy, a nepes BbIMMCKOI
navueHTa odopmuTe emy BpeMeHHYI0 UAEHTUOUKALIMOHHYIO KapTOUKY.

11.0  Yrunusauua nsneyenuoro THV

JKcnnaHTMpoBaHHbIil THV cneayet nomecTUTb B COOTBETCTBYHLLMIA
rucronornyeckuit dukcatop, Hanpumep B 10-npoLeHTHBIN pacTBOp
dopmanuHa unu 2-npoLeHTHbIA pacTBOp FyTapanbaeruaa, i 0Tocath B
komnaHuio. Mpu cobnioieHIm 3TUX YCIOoBUIA OXNaxaeHue He Tpebyetca.
Yt06bl nONYUNTL KOMANEKT ANA IKCMNAHTALMK, 06paTUTeCh B KOMMAHUK
Edwards Lifesciences.

lcnonb3oBaHHbIe yCTPOIiCTBa HEOBXOAMMO YTUAM3MPOBATL KaK MeANLIMHCKIE
0TX0Zbl 11 611oNOryecky onacHble Matepuanbl. YTUIN3aLNA JaHHbIX YCTPORCTB
He COMPSXeHa HIn C KakuMU 0COObIMY UK HeOBBIYHBIMI pUCKaMU.

310 U3genue NPONU3BOANTCA U NPOAAETCA N0 OJHOMY UM HECKONBKIM 13
cnepytowwmx narentos CLUIA: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 1 8,945,208; a TakKe COOTBETCTBYHOLLME NATEHTbI APYriX CTPaH.



Transapikal ve Transaortik
Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaginin implantasyonu, sadece Edwards
Lifesciences egitimi almig hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir.
Implantasyonu gerceklestiren hekim, standart kateterizasyon
teknikleri konusunda deneyimli olmalidir.

20 mm 23 mm 26 mm
Uriin Adi Model/REF
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
Transkateter Kalp Kapad (20mm) | (23mm) | (26 mm)
Edwards Certitude iletim Sistemil'l | 96207A20 | 9630TA23 | 9630TA26
il 55| sansziarg
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi
Kivinci 9600CR
[ Yiikleyici, Qualcrimp kivirma aksesuari, 2 parcali kivirma tapasi ve uzatma
boru hattiicerir

1.0 Cihaz Tanimi
Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi

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

«  Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapag (Sekil 1)

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

THV'nin, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dlgiilen {i¢ boyutlu

alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu araliinda yerlestirilmesi dnerilir:

Transozofageal Dogal Alandan
Ekorkardiyogram | Anulus Alani tiiretilen cap THY
(TEE*) (mm?2) (mm) Boyutu
16—19mm 273 - 345 18,6 —21,0 20 mm
18—22mm 338-430 20,7-234 23 mm
21-25mm 430 - 546 23,4-264 26 mm

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

+  Kivina ve Kivirma Tapasi ($ekil 2)

Kivirici, THV'yi iletim sistemine monte etmek icin THV'nin capini kiigiiltir.
Kivirici, muhafaza iizerinde bulunan kol yardimiyla kapatilan bir kempresyon
mekanizmasindan olusur. 2 parcali kivirma tapasi (Edwards Certitude iletim
sistemiyle birlikte verilir) kivincya takilir ve THV'yi dogru bir bicimde kivirmak
icin kullanilr.

«  Edwards Certitude iletim Sistemi (Sekil 3a, 3bve 3¢)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards
SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve ThermaFix,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Diger tiim
ticari markalar, ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Edwards Certitude iletim sistemi, Balon Kateterin eklemlenmesi iin Flex
Tekerlekli bir tutma kolu ve bir Yiikleyici icerir. Yiikleyici, kivnlmig THV'nin,
kilifin hemostaz kapaklari yoluyla uygulanmasina olanak tanir. THV, balonun
distal ve proksimal uglari arasinda iki radyoopak omuz arasinda kivrilir.
Kapagin konumlandinimasina yardima olmak icin balon iizerinde bir
radyoopak Merkez Isareti mevcuttur. Tutma kolu diizeneginin icinde bir sisirme
ve kilavuz tel gobegi mevcuttur. THV'nin kivnilmasi icin (Edwards Certitude
iletim sistemiyle ayni ambalaj icinde verilen) Qualcrimp kivirma aksesuan
kullanilir. THV yerlestirilmesi sirasinda uzatma hortumu (iletim sistemiyle ayni
ambalaj icinde verilen) kullanilir.

«  Edwards Certitude introdiiser Kilif Seti (Sekil 4)

Edwards Certitude introdiiser kilif seti, Edwards Certitude iletim sistemiyle
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kilifta, kilif ucunu ve kilif govdesinin distal
ucunda bulunan radyoopak olmayan derinlik isaretlerini goriintiilemek icin bir
radyoopak isareti bulunur. Kilifin proksimal ucu, bir ykama hortumu ve iig
hemostaz kapag icerir. Kilifla birlikte bir introdiiser verilir. Introdiiseriin
tamami radyoopaktir.

+  Ascendra Balon Aortik Valviiloplasti Kateteri

(ihaz tanimi i¢in Ascendra Balon Aortik Valviiloplasti Kateteri 9100BAVC
modeli kullanim talimatlarina basvurun.

+  Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

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

2.0 Endikasyonlar

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

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Ultra Sisteminin asagidaki hastalarda kullanimi
kontrendikedir:

- intrakardiyak kitle, trombiis, vejetasyon, aktif enfeksiyon veya endokardit
bulgusu;

« Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

« Cihazlar, sadece tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanir, iiretilir ve
dagitilir. Cihazlari yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayn. Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

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

« Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'nin artan bir hizla
kotiilestigi goriilebilir.
« Venoz pacing kullanilirken prosediir siiresince pacing elektrodunun

gozlemlenmesi, pacing elektrodunun kardiyovaskiiler perforasyona yol
acma riskini ortadan kaldirmak icin hayati dneme sahiptir.

« Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini Gnlemek igin THV
her zaman islak kalmali ve tasima sirasinda depolama ¢ozeltisi ile steril
fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda hichir ¢ozelti, kimyasal, antibiyotik ve
benzeri maddelere maruz kalmamalidir. Prosediiriin herhangi bir
asamasinda THV yaprakgiklari yanlis kullanilir veya hasar goriirse THV
degistirilmelidir.



- Sterilite agisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli mihir
agllmigsa THV'yi kullanmayin.

- Kapagin islevi zarar gormiis olabileceginden sicaklik gostergesinin
etkinlegtirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

- Sterilite veya kapadin islevi zarar gormils olabileceginden son kullanma
tarihinin ge¢mis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

« iletim sistemini ve aksesuarlan yanlis kullanmayin veya ambalaj ya da
herhangi bir bilesen steril degilse, ambalaj agilmissa veya hasarliysa
(6rnegin dolasmissa veya gerilmigse) veya son kullanma tarihi ge¢misse
kullanmayin.

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

5.0 Onlemler

« Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir.
(ozeltiye uzun siireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya da ¢zeltiyi
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde
kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bélgeyi hemen suyla yikaymn,
gozlerle temas etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit
maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden
temin edebileceginiz Malzeme Giivenligi Veri Sayfasima bakin.

« THV implantasyonunun giivenligi asagidaki durumlara sahip hastalarda
kanitlanmamistir:

« Konjenital unikiispid aort kapagi

« Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik kalp kapagi veya
prostetik halka

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

« Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopatisi
bulunan hastalar

« AV diisiik akist ile diisiik gradyaninin birlegimi ile karakterize edilen, aortik
stenoz bulunan hastalar

- Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardite riski tasiyan hastalarda
prosediir sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.

« THV tedavisi goren hastalara, kapak trombozu veya tromboembolik

« Anevrizma
+ Anjina

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

aritmiler

« AVfistiil veya psddoanevrizma

- 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 enfarktisii

« 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

TAVI (transkateter aort kapagi implantasyonu) prosediirii, biyoprotez ve
bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin kullanimina iligkin ilave potansiyel riskler
sunlari icerir:

olaylarin riskinin en aza indirilmesi icin hekimleri tarafindan belirlenen
antikoagiilan/antiplatelet tedavisi uygulanmalidir.

« THVigin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak performansinin At . )
degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir. Auiyal fibrilasyon/Atriyal flutter

« Tedaviyi yapan hekimin risk ve faydalan g6z oniine almasina bag olarak, + Transfizyon veya mudahale gerektiren kanama

daha uzun siireli dayanikliligin halen devam eden klinik arastirmanin
konusu olmasina ragmen SAPIEN 3 Ultra kapak nispeten gen¢ hastalara
yerlestirilebilir.

« Kardiyak arrest
« Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi
- Kapak yaprakgginin koaptasyonunu dnleyerek kapagin islevselliini -+ Kardiyojenik sok

etkileyebileceginden, yerlegtirme balonunu asin sisirmeyin. « Kalicr bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek AV blokunu iceren iletim

- Daha dnceden mitral kapak cihazlan bulunan hastalar, THV'nin diizgiin sistemi hasan (kusuru)

konumlandiriimasini 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:

« Koroner okliizyon

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

« Al kalp cerrahisi

+ Hemoliz
- Antitrombotik tedavi veya kontrast madde veya anesteziye alerjik reaksiyon

) - Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardite
+ Anemi
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« Mitral kapak hasari

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

+ Mediastinit

+ Mediastinal kanama

« Sessiz serebral iskemi, inme, gecici iskemik atak, bilissel bozukluk
« Yapisal kapak bozulmasi (asinma, kirilma, kalsifikasyon, stenoz)

« Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

« Kapak eksplantlari

« Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya
embolizasyon

« Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu
« Kapak trombozu

7.0 Kullanim Talimatlan

7.1 Ekipman

- Kardiyak kateterizasyon/hibrit ameliyathane siiiti

- Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipman ve kaynaklari ve
standart kalp kapagi ameliyathane ekipman ve kaynaklarina erisim

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

- Transtzofageal veya transtorasik ekokardiyografi sistemi
+ 18 gauge Seldinger ignesi (transaortik yontem icin)
+ 145amx 0,89 mm (0,035 in¢) yumusak kilavuz tel

+ 180 cm veya 260 cm x 0,89 mm (0,035 ing) ve Degisim uzunlugu 0,89 mm
(0,035 inc) ekstra sert kilavuz tel

- Kalp pili ve pacing elektrotlar

- Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazi
« Edwards SAPIEN 3 Ultra kapak

« Edwards Certitude iletim sistemi

« Edwards Certitude introdiiser kilif seti

« 23 mm ve 26 mm kapaklar icin 20 mm Ascendra balon aortik valviiloplasti
kateteri (BAVC) veya esdegeri

« 20 mm kapak icin piyasadan temin edilebilen 16 mm valviiloplasti balon
kateteri

« Kivinal

- Steril durulama kaplari; steril fizyolojik salin ¢ozeltisi; steril heparinize salin
¢0zeltisi; radyoopak kontrast madde (15:85 madde - salin diliisyonu)

« THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril masa
« 20 ml veya daha biiyiik luer kilitli siringa

« 50 ml veya daha biyiik luer kilitli siringa

« Yiiksek basingli 3 yonli musluk

7.2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.

N

7.2.1 THV Durulama Prosediirii

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

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

Adim | Prosediir

1 THV/tutma diizenegini kavanozdan ¢ikarin ve herhangi bir hasar
belirtisi olup olmadigini kontrol edin. THV tutucu ve kavanoz
kapaginda yazili seri numaralarinin eslestiginden emin olun.
Hasta bilgilendirme belgelerindeki seri numarasini kaydedin.

2 THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

THV/tutucu diizenegini 500 ml steril, fizyolojik salin ¢ozeltisi
icinde en az 1 dakika hafifce karistirin. Bu islemi ikinci bir kapta
en az 1 dakika boyunca tekrarlayin. THV'yi ihtiya¢ duyulan siire
boyunca ikinci kapta birakin.

DiKKAT: THV'nin durulama kabi veya tanimlama
etiketiyle temas etmesine izin vermeyin. Kapagin
islevselligini etkileyebilecek yaprakgik kirlenmesi veya
hasari riskini en aza indirmek icin durulama kaplarinin
icine baska bir cisim koyulmamalidir.

7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

Adim | Prosediir
1 Tiim bilegenlerde hasar olup olmadigini gozle kontrol edin. Tim
sistemin esnekliginin tamamen giderildiginden emin olun.
2 introdﬂseri ve kilifi heparinize salin ile doldurun ve yikayin.
Introdiiseri ve kilifi uzunlugu boyunca islatin.
3 introdiiserin tamamini kilif muhafazasinin icine ilerletin.

4 Yiikleyici baghgini cevirerek agin ve heparinize salin ile yiikleyici
basligini yikayin.

5 Yiikleyici baghigini, baghgun i tarafi konik uca dogru
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin iizerine
yerlestirin.

6 Uzatma hortumunu yikayin ve iletim sistemine baglayin.

7 50 ml veya daha biiyiik bir sinngay seyreltilmis kontrast madde
ile kismen doldurun ve uzatma hortumuna baglayin.

8 Sisirme cihazini 20 ml seyreltilmis kontrast maddeyle doldurun,
sisirme cihazini kilitleyin ve uzatma hortumuna baglayin. 3
yonlii muslugu sisirme cihazina dogru kapatin.

9 Luer kilitli sinngayr kullanarak iletim sisteminin havasini
bosaltin. Sistemde sifir basing birakin. 3 yonlii muslugu luer
kilitli sinngaya dogru kapatin.

10 Kilitli sisirme cihazinin diigmesini cevirerek iletim sisteminden
3 ml sivi gtkarin. THV kivrilma adimlari icin sisirme cihazini kilitli

tutun.

7.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

Adim | Prosediir

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




Adim | Prosediir Adim | Prosediir

2 Delik tamamen agilana kadar kiviricyr dondiiriin. 2 parcali 13 | Yiikleyici kapagini yiikleyiciye takin ve yiikleyici lizerindeki
Kivirma Tapasini, kiviriciya takin. yikama portundan yikayin. Stileti ¢ikarin ve iletim sisteminin
3 | THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini cikarin. kilavuz tel limenini yikayin.
Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine saglam DiKKAT: Yaprakgiklarin, kapagi islevselligini
bir sekilde oturana kadar kivincida kismen kivirin. etkileyebilecek sekilde hasar gormesini 6nlemek icin
NOT: 20 mm'lik kapak igin kismen kivirma gerekli THV'yi, implantasyon icin hazir hale gelene kadar nemli
Lo tutun.
degildir.
5 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'nin iistiine yerlestirin. UYARI: THV'nin yonii, implantasyon oncesinde hekim
THV'nin iletim sistemindeki yoni asagida belirtilmistir: ta.raflndan"dogrulanmall; hastanin agir bir zarar
) gormesini onlemek icin THV'nin ice akis (dig kenar) ucu
Antegrad Transapikal Yaklasim: antegrad transapikal yaklagima proksimal, retrograd

transaortik yaklasima distal olarak

THV'nin igeri akig (di kenar) ucundan iletim sisteminin konumlandiriimalidur.

proksimal ucuna dogru.

THva3s 14 | 3yonld musluk luer kilitli sinngaya dogru kapali haldeyken,
sisirme cihazinin kilidini agin. lletim sisteminin sifir basinca
ulasmasina izin verin.

15 3 yonli muslugu iletim sistemine dogru kapatin. Gerektiginde,
sisirme cihazinin havasini tahliye etmek icin luer kilitli sirngay
kullanin.

Retrograd Transaortik Yaklagim: 16 Sisirme cihazini, asagidaki degerlere uygun olarak, THV'nin
. yerlestirilmesi icin gerekli sisirme hacmine ayarlayin:
THV'nin iceri akis (dis kenar) ucundan iletim sisteminin distal

ucuna dogru. iletim Sistemi THV Sisirme Hacmi
e Model 9620TA20 | 20 mm 12 ml
Model 9630TA23 23 mm 17 ml
Model 9630TA26 | 26 mm 23ml

Sisirme cihazini tekrar kilitleyin. 3 yonli muslugu luer kilitli
siringaya dogru kapatin ve siringayi ¢ikarin.

7 THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviriciya yerlestirin.

letim sistemini THV'ye koaksiyal olarak yerlestirin. DIKKAT: Balonun erken sismesini ve sonrasinda THV'nin

hatali yerlestirilmesini dnlemek icin sisirme cihazini,
THV'nin yerlestirilmesine kadar kilitli bir konumda
tutun.

8 THV'yi, Qualcrimp tikacina ulasana dek iletim sisteminin iki ic
omzu arasinda kivirin.

9 Qualcrimp kivirma aksesuarini THV/balon diizeneginden, ] ] o
Qualcrimp tikaciise Kivirma Tapasindan cikararak Son Tikaci 7.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV lletimi

yerinde birajn. Dogal kapak predilatasyonu ve THV iletimi, floroskopik ve ekokardiyografik

NOT: THV'nin iki ic omuz icerisinde ortada ve koaksiyal goriintileme kabiliyetlerine sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit
kaldigindan emin olun. ameliyathanede hemodinamik izleme altinda genel anesteziyle
10 | THV/balon diizenegini kivinanin deligine geri yerlestirin ve gerceklestirilmelidir
THV'yi Son Tikaca ulasana dek kivirip 5 saniye boyunca tutun. Asagidaki tabloda, THV yerlestirilmesi sirasinda Edwards Certitude iletim
11 | THV'yi tamamen kivirma islemini iki kez tekrarlayarak toplamda | sistemi balonunun dogru bigimde sismesini saglamak i¢in dodal kapak
3 kez kivirin, anulusundan Edwards Certitude kilifinin distal ucuna kadar gerekli minimum
12 | Yiikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. Hic vakit gecirmeden mesafeler gosterilmistir. Bu mesafeler, asendan aort iizerindeki erisim alani
iletim sisteminin konik ucu ortaya gikincaya ve THV yuklemé seqilirken transaortik yaklagim sirasinda goz oniinde bulundurulmasi gereken
tiipiiniin distal ucunun icine girinceye kadar yiikleyiciyi THV kilif yerlestirme derinligini icermez.
lizerinde lerletin. ) Kilif Ucundan Anulusa Kadar
DiKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla tamamen kivrilmig lletim Sistemi THY Gerekli Minimum Mesafe
halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi gerekir, aksi Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
takdirde yaprakcik hasar gorerek kapagin islevselligini
etkileyebilir. Model 9630TA23 23 mm 3,5am
Model 9630TA26 26 mm 3,5am

ACT'yi > 250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

12



7.3.1 Baglangig Diizeyi Parametreleri

Adim | Prosediir

1 5F (1,67 mm) veya 6 F (2,0 mm) pigtail kateteri desendan aorta
iterek goriiniime dik konumda olan dogal aort kapaginin
izdiisiimiyle supra aortik anjiyogram gereklestirin.

2 Sag ve sol koroner ostiyumlarin THV cerceve yiiksekligine gore
aortik anulustan uzakliklarini degerlendirin.

3 Kalp pili (PM) elektrodunu distal ucu sag ventrikiilde
konumlandirilincaya kadar ilerletin.

4 1:1 yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini

ayarlayin ve pacing’i test edin.

7.3.2 Erigim

DIKKAT: Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve gikariimasi
sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgiklar veya
ventrikiil duvarina zarar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmahdr.

Transapikal Erigim

Adim | Prosediir

1 5.veya 6. interkostal boglukta anterior mini torakotomi yoluyla
apekse ulagin. Sol ventrikiiliin (LV) apeksini ortaya ¢ikarmak icin
perikardi kesin.

2 Epikardiyal pacing elektrotlarini sol ventrikiile takin veya
transvenoz pacing elektrotlarini yerlestirip elektrotlarin
proksimal uglarini kalp pilinin proksimal uglarina sabitleyin.
Stimiilasyon parametrelerini ayarlayin, hizli pacing testi yapin.

3 Sol ventrikiile ulasmak icin LV apeksine giiclendirilmis cift kese
agzi dikis atin.

Standart transapikal tekniklerle aort kapagina erisim saglayin.

5 Edwards Certitude introdiiser kilif setinin veya BAV icin istediginiz
introdiiser kilifin ucunu LV'nin apeksinden yaklasik 4 cm
gecirerek aort kapaginin hemen altindaki LV disari akis kanalinda
bulunan kilif ucunu bulun; kilifi yerinde birakarak introdiiseri
yavagca ¢ekin. Kilavuz telin konumunu aort kapagi boyunca

koruyun.
Transaortik Erisim
Adim | Prosediir

1 Standart cerrahi teknigi (6rnegin, kismi J-sternotomi veya sag
parasternal mini torakotomi) kullanarak, asendan aorta ulagin.

2 Asendan aortta istenen erisim bolgesine giiclendirilmis iki kese
agz dikis atin.

NOT: Secilen erisim alan dijital palpasyon ile yumusak
olmalidir.

3 Bir kalp pili elektrodunu distal ucu sag ventrikiile girene kadar
ilerletin. Stimiilasyon parametrelerini ayarlayin ve pacing testi

yapin.

Edwards SAPIEN 3
Ultra Transkateter 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
Kalp Kapagi (20 mm) (23mm) | (26 mm)
Piyasada
Ascendra Balon bulunabilen
Aortik 16 mm'lik
Valviiloplasti balon 9100BAVC (20 mm)
Kateteri valviiloplasti
kateteri
Adim | Prosediir

1 Valviiloplasti balon kateterini kullanim talimatlarina uygun
olarak hazirlayin.

2 Hazirlanan valviiloplasti balon kateterini kilavuz tel iizerinde
kilif yoluyla ilerletin, aort kapagini enine gegin ve balonu
konumlandirin.

3 Predilatasyona baglayin:

- Hizli pacing’e baslayin. Arteriyel kan basinci 50 mmHg veya
altina diistiigiinde balon sisirme iglemi baglayabilir.

- Valviiloplasti balon kateterini kullanim talimatlarina uygun
olarak sisirin.

- Balonu tamamen sondiiriin. Hizli pacing’i durdurun.

4 Kilavuz teli, transapikal yaklagim kullaniliyorsa desendan aort
icerisinde veya transaortik yaklasim kullaniliyorsa ventrikiil
icerisinde yerinde tutarak valviiloplasti balon kateterini ¢ikarin.

NOT: Dogal kapak predilatasyonu icin Edwards Certitude
kilf kullaniimiyorsa valviiloplasti icin kullanilan kilifi
¢ikarin ve Edwards Certitude introdiiser kilif setini
kilavuz tel iizerinden ilerletin.

7.3.4 THV iletimi

DIKKAT: Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve ¢ikaniimasi
sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgiklar veya
ventrikiil duvarina zarar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmalidir.

Adim | Prosediir

1 THV'nin dogru yonlendirildigini ve sisirme cihazi icerisindeki
hacmin belirtilen hacimle tutarli oldugunu dogrulayin.

2 THV/balon diizenegini yiikleyici yardimiyla kilavuz tel iizerinden
ilerletin.

3 Yiikleyiciyi sikica tutmaya devam ederek kilifi muhafazasina
yerlestirin.

4 Kapagi yiikleyicinin digina ve kilifin genis boliimiinin igine
dogru ilerletin. Hava kabarciklarini yiikleyicinin proksimal ucuna
salmak icin kilif muhafazasina hafifce dokunun. Yiikleyicinin
cekme islemini baglatmak iin yiikleyici iizerindeki diigme
seklindeki kapaga basin.

Standart transaortik tekniklerle aort kapagina erisim saglayin.

5 Edwards Certitude introdiiser kilif setini veya BAV icin istediginiz
introdiiser kilifi aortun icine yaklagik 2 cm mesafeye yerlestirin.
Kilifi yerinde tutarak introdiiseri yavasca ¢ekin. Kilavuz telin

konumunu aort kapagi boyunca koruyun.

7.3.3 Dogal Kapak Predilatasyonu

DIKKAT: Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve gikanimasi
sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgiklar veya
ventrikiil duvarina zarar vermekten kaginmak icin dikkatli
olunmalidir.

5 THV/balon diizenegini kilif icerisinden geirip dogal aort kapag
yaprakgiklarinin icinde konumlandirin.

THV/balon diizenegini gerekli konuma getirmek icin gerekirse
tutma kolu iizerindeki flex tekerlegi cevirin.

DIKKAT: Kapagun islevselligini etkileyebilecek olasi
yaprakgik hasarlarini onlemek icin THV'nin kilifta 5
dakikadan fazla kalmamasi gerekir.

6 THV'nin, iletim sisteminin iki ic omzu arasinda dogru

konumlandiriimasini saglayn.




Adim

Prosediir

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, kontrollii bir sisme yoluyla sisirme cihazi icindeki
hacmin tamami ile sisirerek THV'yi yerlestirin, 3 saniye
bekletin ve sisirme cihazinin haznesinin bos oldugunu
dogrulayarak balonun tam sistiginden emin olun.

- THV yerlestirildiginde balon kateteri hizla sondiiriin.

iletim sisteminin balonu tamamen séndiigiinde kalp pilini
kapatin.

Artikiilasyon kullanildiysa iletim sistemini ¢lkarmadan 6nce diiz
konuma geri getirin.

iletim sistemini ve kilavuz teli kilifa geri cekin. Yiikleyici ve iletim
sistemini kiliftan ¢ikarin.

DiKKAT: Hastanin zarar gormesini onlemek icin balonu
dogru bir bicimde sondiiriin ve iletim sistemini
diizlegtirin.

7.4 THV Konumu ve Olciimlerinin Dogrulanmasi

Adim | Prosediir

1 (ihaz performansini ve koroner patensi degerlendirmek icin
supra aortik anjiyogram gerceklestirin.

2 Transvalviiler basing gradyanlarini 6l¢iip kaydedin ve kapak
yeterliligini degerlendirin.

3 Yerlestirmenin basarili olmasi durumunda ACT diizeyi uygun
oldugunda (6rnegin < 150 saniyeye ulastiginda) tiim cihazlari
clkarin,

4 Kese agzi dikislerini uygun yerlere atin ve hemostazi dogrulayin.

8.0 Tedarik Sekli

iletim Sistemi Bilgileri

Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Sisirilmis balon ¢api 20mm 23 mm 26 mm
Nominal Patlama Basina 7 atm (709 kPa)
Balonun etkin uzunlugu 26 mm | 30mm | 32mm
Dis Cap 17 F (5,5 mm)
iletim sisteminin (kateterin
proksimal ucundan konik ucuna 55am
kadar) etkin uzunlugu
Ku!lamlabﬂecek en biiyiik kilavuz 0,89 mm (0,035 ing)
telin cap!
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introdiiser Kilif Seti Bilgileri

Model 96201518 96201521
Kilif ic Capi 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Kilifin Etkin Uzunlugu 21 cm 21cm
introdiiser Boyutu DC: 6,3 mm DC:7,0mm

Introdiiserin Etkin Uzunlugu 33

Kullanilabilecek en biiyiik

kilavuz telin api 0,89 mm (0,035 ing)

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

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

THV, emniyet belirtecli miihiir uygulanmig plastik bir kavanozda,
tamponlanmis glutaraldehit icinde nonpirojenik olarak tedarik edilir. THV'nin
asiri sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz, sicaklik
gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde nakliye edilir. 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 agirt 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 THV'nin (implant) MR Kosullu oldugunu gdstermistir.
Asagidaki kogullar altinda hemen giivenli sekilde taranabilir:

« 1,5Tesla (T) veya 3,0 Tesla (T) statik manyetik alan.
« 2500 Gauss/cm veya daha diisiik uzaysal gradyan alani.

« 15 dakikalik tarama icin 2,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (WB-SAR).

« MR sisteminin, [EC 60601-2-33, Ed.2.0 icinde tanimlanan normal modda
calismasl.

Klinik olmayan testlerde ve analizde implantin, GE Signa MR sistemindeki 1,5T
tim viicut sargisinda 15 dakikalik MR taramast icin 2,0 W/kg'lik WB-SAR arka
plan degerinin iizerinde 1,3 °Cden diisiik bir in vivo sicaklik artisina neden
oldugu belirlenmistir. Arka plan degerinin izerine ¢ikan tahmini in vivo artigi
3,0T GE Signa HDxt 3T MR sisteminde 2,0 W/kg'lik WB-SAR icin 1,5 °C'ydi.
Kanin sogutucu etkileri dikkate alinmadigindan bu hesaplamalar dogru in vivo
artisi gercekte oldugundan biiyiik tahmin etmektedir.

3,0T GE Signa HDx MR sistemi kullanilarak yapilan klinik olmayan testlerde
tarandiginda, goriintii artefakti spin eko goriintiileri implanttan 14,5 mm'ye
ve gradyan eko gdriintiileri icin 30 mm'ye kadar ¢ikmaktadir. Artefakt, gradyan
eko goriintiilerinde cihaz liimenini engeller.

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

Her THV'nin yaninda bir hasta kayit formu bulunur. 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 génderin ve
hastayi taburcu etmeden dnce kendisine gegici tanimlama kartini verin.



11.0  Geri Kazaniimis THV ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen THY, %710 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir
histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu
kosullarda sogutma islemi gerekli degildir. Eksplant Kiti talebinde bulunmak
icin Edwards Lifesciences ile baglanti kurun.

Kullanilmis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli maddelerle ayni sekilde
imha edilebilir. Cihazlarin imha edilmesiyle ilgili olarak herhangi bir dzel veya
olaganistii risk bulunmamaktadir.

Bu diriin, asagidaki ABD patentlerinin bir veya daha fazlasi kapsaminda
iretilmekte ve satilmaktadir: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; ile 8,945,208; ve bunlara karsilik gelen yabanci patentler.
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Transapikalni i transaortni
Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskog srcanog zaliska trebaju izvoditi
samo lijecnici koji su prosli osposobljavanje poduzeca Edwards
Lifesciences. Lije¢nik koji izvodi implantaciju treba imati iskustva
u primjeni standardnih tehnika kateterizacije.

20mm 23 mm 26 mm
Naziv proizvoda Model/REF
Transkateterski srani zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Sustay za odenjeEdwards | g5 0ta20 | 9630TA23 | 9630TA26
Certitude
Komplet uvodne obloge 96201518
Edwards Certitude (18F) 96201521 (21F)
Uredaj za napuhavanje koji isporucuje poduzece Edwards Lifesciences
Klijesta za krimpanje 9600CR
[ Ukljucuje uvodnik, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, dvodijelni
zaustavlja¢ krimpanja i produzne cijevi

1.0 Opis uredaja
Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

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

«  Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (slika 1)

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) sastoji se od
okvira od slitine kobalta i kroma koji se mozZe prosiriti balonom i nepropustan
je za zracenje, trolisnog zaliska od govedeg perikarda te unutarnje i vanjske
zastite od polietilen-tereftalata (PET). Zalistak je tretiran sukladno postupku
ThermaFix poduzeca Carpentier-Edwards.

Preporucuje se da se THV implantira u rasponu velicine nativnog prstena
povezane s trodimenzionalnim podrucjem prstena aorte izmjerenim na
bazalnom prstenu tijekom sistole:

PovrSina Promjer
Transezofagealni nativnog izveden iz
ehokardiogram prstena povriine Velicina
(TEE*) (mm?2) (mm) THV-a
16—19 mm 273 - 345 18,6 21,0 20mm
18—22mm 338-430 207-234 23mm
21-25mm 430 - 546 234-26/4 26 mm

* Zhog ogranicenja dvodimenzionalnih snimaka, 2-D snimanje TEE-a treba se
nadopuniti 3-D mjerama podrudja.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizirani logotip E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards
SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i ThermaFix
zastitni su znakovi poduzeca Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali
zastitni znakovi u vlasnistvu su pripadajucih vlasnika.
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«+  Klijesta za krimpanje i zaustavljac krimpanja (slika 2)

Klijesta za krimpanje smanjuju promjer THV-a radi njegova postavljanja

na sustav za uvodenije. KlijeSta za krimpanje sastoje se od mehanizma

za kompresiju koji se zatvara ruckom koja se nalazi na kucistu. Dvodijelni
zaustavlja krimpanja (u pakiranju zajedno sa sustavom za uvodenje Edwards
Certitude) prikljucuje se na klijeSta za krimpanje i upotrebljava se za ispravno
krimpanje THV-a.

+  Sustav za uvodenje Edwards Certitude (slike 3a, 3b i 3¢)

Sustav za uvodenje Edwards Certitude ima rucku s fleksibilnim kotacicem za
savijanje balonskog katetera i uvodnik. Uvodnikom se omogucuje uvodenje
krimpanog THV-a kroz hemostatske ventile obloge. THV se krimpa izmedu dva
oboda nepropustna za zracenje na distalnom i proksimalnom kraju balona.
Sredisnja oznaka u balonu nepropustna za zratenje pomaZe pri pozicioniranju
zaliska. CvoriSte napuhavanja i Zice vodilice smjesteno je na sklopu rucke. Dodatni
pribor za krimpanje Qualcrimp (u pakiranju sa sustavom za uvodenje Edwards
Certitude) upotrebljava se tijekom krimpanja THV-a. Produzne cijevi (u pakiranju sa
sustavom za uvodenje) upotrebljavaju se tijekom postavljanja THV-a.

+  Komplet uvodne obloge Edwards Certitude (slika 4)

Komplet uvodne obloge Edwards Certitude namijenjen je za upotrebu sa
sustavom za uvodenje Edwards Certitude. Obloga ima oznaku nepropustnu za
zraenje koja sluZi za vizualizaciju vrha obloge i oznake dubine propustne za
zraCenje na distalnom kraju tijela obloge. Proksimalni kraj obloge sadrZi cijev
zaispiranje i tri hemostatska ventila. Uvodni instrument dolazi s oblogom.
Citav uvodni instrument nepropustan je za zracenje.

»  Kateter za balonsku valvuloplastiku aorte Ascendra

Opis uredaja potraZite u uputama za upotrebu katetera za balonsku
valvuloplastiku aorte Ascendra, model 9100BAVC.

+  Uredaj za napuhavanje

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

NAPOMENA: Za pravilno odredivanje volumena, sustav za uvodenje
Edwards Certitude trebalo bi upotrebljavati s uredajem za
napuhavanije koji isporucuje poduzece Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacije

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

3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 Ultra kontraindicirana je kod pacijenata s:

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

- nesposobno3cu tolerancije antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

4.0 Upozorenja

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

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

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

« Prilikom upotrebe venske elektrostimulacije iznimno je vazno pratiti
elektrodni kateter za stimulaciju tijekom postupka radi izbjegavanja
potencijalnog rizika da elektrodni kateter za stimulaciju izazove perforaciju
krvne Zile.



« THV se mora cijelo vrijeme hidrirati i ne smije dodi u doticaj ni s kakvim
otopinama, kemikalijama, antibioticima itd., osim otopine za pohranu
prilikom dostave i sterilne fizioloSke otopine koja sprjecava oStecenje listica
koje moZe utjecati na funkcionalnost zaliska. Ako se listici THV-a rabe
nepravilno ili ako su oSteceni tijekom bilo kojeg dijela postupka, treba
zamijeniti THV.

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

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

- Nemojte upotrijebiti THV ako je istekao rok trajanja jer su funkcija zaliska ili
sterilnost moZda ugrozene.

- Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i dodatnim priborom i ne
upotrebljavajte ih ako pakiranje ili neki dio nisu sterilni, ako su otvoreni ili
oSteceni (npr. savijeni ili rastegnuti) ili je istekao rok trajanja.

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

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 podrugje isperite vodom; u slucaju da dospije u odi,
odmah se obratite lijecniku. Za vise informacija o izlaganju glutaraldehidu
pogledajte Sigurnosno-tehnicki list poduzeca Edwards Lifesciences.

« Sigurnost implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata koji imaju:
« prirodeni unikuspidni aortni zalistak

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

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

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

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

« Primatelji THV-a moraju biti na antikoagulacijskoj/antitrombocitnoj terapiji
kako bi se smanjio rizik od tromboze zaliska ili tromboembolijskih
dogadaja, prema uputama lijecnika.

« ZaTHV nije utvrdena dugorona postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila ucinkovitost zaliska.

- Na temelju procjene rizika i koristi od strane lije¢nika zaduzenog za
lijecenje, zalistak SAPIEN 3 Ultra moze se implantirati relativno mladim
pacijentima, iako se njegova dugorona postojanost jo3 uvijek ispituje
kontinuiranim klinickim istraZivanjima.

« Nemojte previSe napuhati balon za postavljanje jer to moZe sprijeciti
ispravnu koaptaciju listica zaliska i na taj nacin utjecati na funkdiju zaliska.

- Pacijente s postojecim uredajima mitralnog zaliska treba pazljivo procijeniti
prije implantacije THV-a kako bi se zajamcilo pravilno pozicioniranje i
postavljanje THV-a.

6.0 Potencijalni stetni dogadaiji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim postupkom, ukljucujuci pristup,
kateterizaciju srca, lokalnu i/ili opcu anesteziju:
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alergijske reakcije na antitrombocitnu terapiju ili kontrastno sredstvo ili

anesteziju

+ anemija

« aneurizma

angina

aritmije koje ukljucuju ventrikularnu fibrilaciju (VF) i ventrikularnu

tahikardiju (VT)

AV fistula ili pseudoaneurizma
kardiogeni Sok

sindrom tijesnog odjeljka
smrt

disekcija: aorte ili drugih Zila

embolusi, distalni (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)

« hematom

« hipertenzija ili hipotenzija

- upala

ishemija ili infarkt miokarda

bol ili promjene na mjestu ulaska
perforacija ili puknuce struktura srca
perforacija ili puknuce Zila

perikardni izljev ili tamponada srca
periferna ishemija ili ozljeda Zivca

plucni edem

bubrezna insuficijencija ili zatajenje bubrega

respiratorna insuficijencija ili zatajenje diSnog sustava

- sinkopa

« vazovagalni odgovor

« spazam Zile

Dodatni potencijalni rizici povezani s postupkom TAVI (implantacija
transkateterskog aortnog zaliska), bioprotezom i upotrebom povezanih

tromboza/okluzija Zila

povreda Zila koja zahtijeva kirurSku obradu ili intervenciju.

uredaja i dodatnog pribora ukljucuju:

fibrilaciju atrija / atrijsko podrhtavanje
krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju

srani zastoj

- zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

- kardiogeni Sok

« ozljedu provodnog sustava (mana), ukljucujuci AV-blok, koja moze

zahtijevati trajni elektrostimulator srca

koronarnu okluziju

disekciju, puknuce, ozljedu prstena aorte i okolnih struktura, ukljucujuci

uzlaznu aortu, koronarni otvor i ventrikularni septum



- hitnu kardiolosku operaciju

« hemolizu

- infekciju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis
« ozljedu mitralnog zaliska

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

« medijastinitis
- medijastinalno krvarenje

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

- strukturno propadanije zaliska (istro3enost, fraktura, kalcifikacija, stenoza)
- postavljanje zaliska na neZeljeno mjesto
- eksplantaciju zaliska

- pomicanje zaliska, pogreSan polozaj zaliska ili embolizaciju zaliska koji
zahtijevaju intervenciju

« regurgitaciju zaliska, paravalvularnu ili transvalvularnu

« trombozu zaliska.

7.0 Upute za upotrebu

7.1 Oprema

« KirurSka dvorana za kateterizaciju srca / hibridna kirurSka dvorana

- Standardna oprema i pribor dvorane za kateterizaciju srca te pristup
standardnoj opremi i priboru kirurske dvorane za sr¢ane zaliske

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

- Sustav za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju
- Seldingerova igla velicine 18 (za transaortno)
« Mekana Zica vodilica od 145 cm x 0,89 mm (0,035 inca)

« 180 cmiili 260 cm x 0,89 mm (0,035 inca) i iznimno Cvrsta Zica vodilica
izmjenjive duljine od 0,89 mm (0,035 inca)

« Elektrostimulator srca i elektrodni kateteri za stimulaciju

- Uredaj za napuhavanje koji isporucuje poduzece Edwards Lifesciences
« Zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra

« Sustav za uvodenje Edwards Certitude

+ Komplet uvodne obloge Edwards Certitude

- Kateter za balonsku valvuloplastiku aorte (BAVC) Ascendra od 20 mm ili
ekvivalentan za zaliske od 23 mm i 26 mm

+ Komercijalno dostupan kateter za balonsku valvuloplastiku od 16 mm za
zalistak od 20 mm

- KlijeSta za krimpanje

- Sterilne posude za ispiranje, sterilna fizioloska otopina, sterilna
heparinizirana fizioloska otopina, kontrastno sredstvo nepropustno
za zracenje (omjer sredstva i fizioloske otopine 15:85)

« Sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme
- Strealjka tipa luer lock od 20 ml ili veca

« Strcaljka tipa luer lock od 50 ml ili veca
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« Visokotlacni trosmjerni zaporni ventil
7.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije uredaja pridrzavajte se sterilnih
tehnika.

7.2.1 Postupak ispiranja THV-a

THV je sterilno upakiran u plasticnu posudu koja je zatvorena navojnim
poklopcem i sigurnosnim Zigom. Prije otvaranja oprezno provjerite ima li
posuda tragova oStecenja (npr. puknuta posuda ili poklopac, curenje te Zigovi
koji su otvoreni iliih nema).

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

Korak | Postupak

1 Izvadite THV / sklop drzada iz posude i provjerite ima li znakova
o$tecenja. Provjerite podudaraju li se serijski broj na drZacu
THV-a i na poklopcu posude. ZabiljeZite serijski broju
dokumentima s podatcima o pacijentu.
2 THV isperite kako slijedi:

Lagano vrtite THV / sklop drZaca u 500 ml sterilne fizioloske
otopine najmanje 1 minutu. Ovaj postupak ponavljajte u drugoj
posudi najmanje 1 minutu. Ostavite THV u drugoj posudi dok
vam ne zatreba.

OPREZ: nemojte dopustiti da THV dode u doticaj

s posudom za ispiranje ili identifikacijskom oznakom.
Kako bi se smanijio rizik od kontaminacije ili oStecenja
listica, Sto moze utjecati na funkcionalnost zaliska,

u posudu za ispiranje ne smijete staviti nijedan drugi

predmet.

7.2.2 Priprema sustava

Korak | Postupak

1 Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li
oStecenja. Provjerite je li sustav u potpunosti nesavinut.

2 Pripremite i isperite uvodni instrument i oblogu hepariniziranom
fizioloskom otopinom. Uvodni instrument i oblogu hidrirajte
cijelom duljinom.

3 Uvodni instrument u potpunosti uvedite u kuciste obloge.

Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

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

Isperite produzne cijevi i spojite ih na sustav za uvodenje.

7 Djelomicno napunite Spricu od 50 ml ili vecu razrijedenim
kontrastnim sredstvom i spojite je na produzne cijevi.

8 Napunite uredaj za napuhavanje s 20 ml razrijedenog
kontrastnog sredstva, zaklju¢ajte uredaj za napuhavanje i spojite
na produzne cijevi. Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na uredaj
za napuhavanje.

9 Odzraite sustav za uvodenje pomocu Strcaljke tipa luer lock.
Sustav ostavite bez tlaka. Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na
Strcaljku tipa luer lock.

[zvadite 3 ml tekucine iz sustava za uvodenje tako da okrenete
gumb na zaklju¢anom uredaju za napuhavanje. Uredaj za
napuhavanje mora ostati zakljucan tijekom koraka za krimpanje
THV-a.
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7.2.3 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za uvodenje

Korak

Postupak

1

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite u
posudu koja sadrzi 100 ml fizioloSke otopine. Njezno pritisnite
dok ne postane potpuno namocen. Vrtite najmanje 1 minutu.
Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi.

Okrecite klijeSta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne
otvori. Prikljucite dvodijelni zaustavlja¢ krimpanja na klijesta za
krimpanje.

THV izvadite iz drZaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijestima za
krimpanje dok se udobno ne uklopi u dodatni pribor za
krimpanje Qualcrimp.

NAPOMENA: djelomicno krimpanje nije potrebno za
zalistak od 20 mm.

Postavite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp preko THV-a.

Usmjerenje THV-a na sustavu za uvodenje opisano je u nastavku:
Antegradni transapikalni pristup:

Kraj dotoka (vanjska zastita) THV-a prema proksimalnom

kraju sustava za uvodenje.
THV436

Retrogradni transaortni pristup:

Kraj dotoka (vanjska zastita) THV-a prema distalnom kraju
sustava za uvodenje.
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Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u klijeta
za krimpanje. Sustav za uvodenje umetnite koaksijalno u THV.

Krimpajte THV izmedu dva unutrasnja oboda sustava za
uvodenje dok ne dode do grani¢nika Qualcrimp.

Izvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz sklopa THV-a/
balona i grani¢nik Qualcrimp iz zaustavljaca krimpanja
ostavljajuci zavrsni granicnik na mjestu.

NAPOMENA: pobrinite se da THV ostane u sredistu
i koaksijalno unutar dvaju unutrasnjih oboda.

10

Postavite sklop THV-a/balona natrag u otvor klijedta za
krimpanje, potpuno krimpajte THV dok ne stigne do zavrinog
granicnika i drZite 5 sekundi.

N

Ponovite potpuno krimpanje THV-a dva puta za sveukupno
3 krimpanja.

12

Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Odmah
pogurnite uvodnik preko THV-a dok se ne prikaZe suZeni vrh
sustava za uvodenje, a THV se nalazi unutar distalnog kraja cijevi
uvodnika.

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

Postupak

13

Poklopac uvodnika prikljucite na uvodnik i isperite kroz otvor za
ispiranje na uvodniku. Izvadite stilet i isperite lumen Zice
vodilice sustava za uvodenje.

OPREZ: odrzavajte hidrataciju THV-a dok ne bude
spreman za implantaciju kako biste sprijecili ostecenje
listi¢a koje moze utjecati na funkcionalnost zaliska.

UPOZORENIJE: lijecnik mora potvrditi ispravno usmjerenje
THV-a prije implantacije. Kraj dotoka (vanjska zastita)
THV-a mora biti usmjeren proksimalno kod antegradnog
transapikalnog pristupa i distalno kod retrogradnog
transaortnog pristupa kako bi se sprijecio rizik od teske
ozljede pacijenta.

14

Dok je trosmjerni zaporni ventil i dalje pri¢vrS¢en na Strcaljku
tipa luer lock, otkljucajte uredaj za napuhavanje. Pricekajte da
sustav za uvodenje ostane bez tlaka.

15

Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na sustav za uvodenje.
Po potrebi upotrijebite Strcaljku tipa luer lock za odzracivanje
uredaja za napuhavanje.

16

Namjestite uredaj za napuhavanje na obujam napuhavanja
potreban za postavljanje THV-a prema sljedecem:

Sustav za THV Obujam

uvodenje napuhavanja
Model 9620TA20 20mm 12ml
Model 9630TA23 23 mm 17 ml
Model 9630TA26 26 mm 23ml

Ponovno zakljucajte uredaj za napuhavanje. Trosmjerni zaporni
ventil pricvrstite na Strcaljku tipa luer lock i uklonite Strcaljku.

OPREZ: uredaj za napuhavanje zadrzite u zakljucanom
polozaju do postavljanja THV-a radi sprjecavanja
preuranjenog napuhavanja balona i posljedicno
nepravilnog postavljanja THV-a.

7.3 Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a

Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a moraju se izvoditi pod
djelovanjem opce anestezije s hemodinamickim nadzorom u laboratoriju
za kateterizaciju / hibridnoj kirurskoj dvorani s mogu¢nostima snimanja
fluoroskopijom i ehokardiografijom.

U sljedecoj su tablici prikazane minimalne potrebne udaljenosti od prstena
nativnog zaliska do distalnog vrha obloge Edwards Certitude koje omogucuju
da se balon sustava za uvodenje Edwards Certitude ispravno napuse tijekom
postavljanja THV-a. Navedene udaljenosti ne ukljucuju dubinu
umetanja obloge, koju treba uzeti u obzir tijekom transaortnog pristupa
prilikom odabira mjesta ulaska na uzlaznoj aorti.

Minimalna potrebna
udaljenost od vrha obloge
Sustav za uvodenje THV do prstena
Model 9620TA20 20mm 3,5
Model 9630TA23 23 mm 3,5
Model 9630TA26 26 mm 3,5

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

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




7.3.1 Osnovni parametri

Korak | Postupak

1 Uvedite pigtail kateter od 1,67 mm (5F) ili 2,0 mm (6 F) u
silaznu aortu i izvr3ite supraaortni angiogram s projekcijom
nativnog aortnog zaliska okomito na prikaz.
2 Procijenite udaljenosti desnog i lijevog koronarnog otvora od
prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-a.
3 Uvedite elektrodni kateter elektrostimulatora srca (PM) dok
njegov distalni kraj ne bude namjesten u desnu klijetku.
4 Namijestite parametre stimulacije da dobijete prihvat 1:1i
provjerite elektrostimulaciju.

7.3.2 Pristup

OPREZ: treba voditi racuna o izbjegavanju oStecenja mekog tkiva,
struna, aorte, nativnog listica ili stijenki klijetke tijekom umetanja,
pozicioniranja i uklanjanja uredaja.

Transapikalni pristup
Korak | Postupak

1 Pristupite vrhu pomocu prednje minitorakotomije na 5. ili 6.
interkostalnom prostoru. Napravite rez na perikardu kako biste
izlozili vrh lijeve klijetke (LV).

2 Pricvrstite epikardijalne elektrodne katetere za stimulaciju

u lijevu klijetku ili umetnite transvenske elektrodne katetere
za stimulaciju i pricvrstite proksimalne krajeve elektrodnih
katetera na elektrostimulator srca. Postavite parametre
stimulacije, provjerite brzu elektrostimulaciju.

3 Napravite pojacani dvostruki obodni Sav na vrhu lijeve klijetke
kako biste pristupili lijevoj klijetki.

4 Pomocu standardnih transapikalnih tehnika pristupite aortnom
zalisku.

5 Umetnite vrh kompleta uvodne obloge Edwards Certitude ili
Zeljene uvodne obloge za BAV kroz vrh lijeve klijetke priblizno
4 cm i pronadite vrh obloge u izlaznom traktu lijeve klijetke
neposredno ispod aortnog zaliska; polako povucite uvodni
instrument ostavljajuci oblogu na mjestu. ZadrZite polozaj Zice
vodilice u aortnom zalisku.

Transaortni pristup
Korak | Postupak

1 Pristupite uzlaznoj aorti pomocu standardnih kirurskih tehnika
(npr. djelomi¢na J-sternotomija ili parasternalna
minitorakotomija desno).

2 Postavite dva pojacana obodna $ava na namjeravanom mjestu
ulaza u uzlaznu aortu.

NAPOMENA: odabrano mjesto ulaza treba biti mekano pri
palpaciji prstima.

3 Uvedite elektrodni kateter elektrostimulatora srca dok se njegov
distalni kraj ne namjesti u desnu klijetku. Postavite parametre
stimulacije i provjerite elektrostimulaciju.

4 Pomocu standardnih transaortnih tehnika pristupite aortnom
zalisku.

5 Komplet uvodne obloge Edwards Certitude ili Zeljenu uvodnu
oblogu za BAV umetnite u aortu na priblizno 2 cm. Polako
povucite uvodni instrument ostavljajuci oblogu na mjestu.
Zadriite poloZaj Zice vodilice u aortnom zalisku.

7.3.3 Predilatacija nativnog zaliska

OPREZ: treba voditi racuna o izbjegavanju oStecenja mekog tkiva,
struna, aorte, nativnog listica ili stijenki klijetke tijekom umetanja,
pozicioniranja i uklanjanja uredaja.
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Transkateterski srcani
zalistak Edwards 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)

Kateter za dostupan

balonsku kateter
valvuloplastiku za balonsku
aorte Ascendra valvuloplastiku

Komercijalno
9100BAVC (20 mm)

od T6mm

Korak

Postupak

1

Pripremite kateter za balonsku valvuloplastiku prema
pripadajucim uputama za upotrebu.

2

Uvedite pripremljeni kateter za balonsku valvuloplastiku
kroz oblogu preko Zice vodilice, prijedite aortni zalistak
i pozicionirajte balon.

Zapocnite predilataciju:

- Zapocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se arterijski krvni tlak
smanji na 50 mmHg ili nize, moZe zapoceti napuhavanje
balona.

- Napusite kateter za balonsku valvuloplastiku prema
pripadajucim uputama za upotrebu.

- Potpuno ispusite balon. Prekinite brzu elektrostimulaciju.

Uklonite kateter za balonsku valvuloplastiku tako da ostavite
Zicu vodilicu na mjestu u silaznoj aorti ako upotrebljavate
transapikalni pristup ili u klijetki ako upotrebljavate transaortni
pristup.

NAPOMENA: ako ne upotrebljavate oblogu Edwards
Certitude za predilataciju nativnog zaliska, uklonite
oblogu koja se upotrebljava za valvuloplastiku i uvedite
komplet uvodne obloge Edwards Certitude preko Zice
vodilice.

7.3.4 Uvodenje THV-a

OPREZ: treba voditi racuna o izbjegavanju oStecenja mekog tkiva,
struna, aorte, nativnog listica ili stijenki klijetke tijekom umetanja,
pozicioniranja i uklanjanja uredaja.

Korak

Postupak

1

Provjerite je i THV pravilno usmjeren, a volumen u uredaju za
napuhavanje odgovara naznatenom volumenu.

Sklop THV-a/balona uvedite uvodnikom preko Zice vodilice.

Prikopcajte uvodnik na kuciste obloge zadrzavajuci Cvrst stisak.

Provedite zalistak iz uvodnika na Siroki dio obloge. Lagano
udarite kuciste obloge kako biste oslobodili zratne mjehurice na
proksimalnom kraju uvodnika. Pritisnite ventil s tipkom na
uvodniku da biste ga usisali.

Sklop THV-a/balona uvedite kroz oblogu i pozicionirajte unutar
listica nativnog aortnog zaliska.

Po potrebi zakrenite fleksibilni kotaci¢ na rucki kako biste savili
sklop THV-a/balona na mjesto.

OPREZ: radi sprjecavanja moguceg ostecenja listica koje
moze utjecati na funkcionalnost zaliska, THV ne smije
ostati u oblozi dulje od 5 minuta.

Provjerite je li THV ispravno postavljen izmedu dvaju unutarnjih
oboda sustava za uvodenje.




Korak | Postupak

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

- Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamicka stabilnost
i pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se arterijski krvni tlak
smanji na 50 mmHg ili nize, moZe zapoceti napuhavanje
balona.

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

- Kada postavite THY, brzo ispusite balonski kateter.

Kada se balon sustava za uvodenje u potpunosti ispuse, iskljucite
elektrostimulator srca.

8 Ako se koristilo savijanje, prije uklanjanja vratite sustav za
uvodenije u ravan polozaj.

Povucite sustav za uvodenje i Zicu vodilicu u oblogu. Uklonite
uvodnik i sustav za uvodenje iz obloge.

OPREZ: prije vadenja ispravno ispusite balon i izravnajte
sustav za uvodenje kako biste sprijecili ozljede pacijenta.

7.4 Potvrda poloZaja THV-a i mjerenja

Korak | Postupak
1 Izvriite supraaortni angiogram radi procjene ucinka uredaja
i koronarne prohodnosti.
2 Izmjerite i zabiljeZite gradijente transvalvularnog tlaka
i procijenite ucinkovitost zaliska.
3 Nakon uspjesnog postavljanja uklonite sve uredaje kada je

razina ACT-a odgovarajuca (npr. dostigne < 150's).

4 Zategnite obodne Savove na mjestu i potvrdite hemostazu.

8.0 Nacin isporuke

Podatci o sustavu za uvodenje

Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Promjer napuhanog balona 20mm 23 mm 26 mm
Nazivni tlak pucanja 709 kPa (7 atm)
Efektivna duljina balona 26 mm 30mm 32mm
Vanjski (eksterni) promjer 55mm(17F)
Efektivna duljina sustava za
uvodenje (od proksimalnog kraja 55cm
do suzenog vrha katetera)
Prgmjer najvece zice qujlice 0,89 mm (0,035 inca)
koja se moZe upotrijebiti
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Podatci o kompletu uvodne obloge

Model 96201518 96201521
Unutradnji promjer obloge 6,1 mm (18 F) 6,9mm (21F)
Efektivna duljina obloge 21cm 21 cm
Veli¢ina uvodnog instrumenta Vanjski promjer: | Vanjski promjer:
6,3 mm 70mm

Efektivna duljina uvodnog

; 33m
instrumenta

Promjer najvece Zice vodilice koja 0,89 mm (0,035 inéa)
se moZe upotrijebiti ’ !

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 plasti¢noj 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 Pohrana

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

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

9.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom
(MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je THV (implantat) uvjetno siguran kod
pregleda MR-om. Moze se sigurno snimati, neposredno pod sljede¢im uvjetima:

- Staticko magnetsko polje od 1,5 Tesle (T) ili 3,0 Tesle (T).
« Prostorni gradijent polja od 2500 Gauss/cm ili manji.

« Maksimalna prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije za cijelo tijelo (WB-SAR)
od 2,0 W/kg za 15 minuta snimanja.

« Redovan nacin rada kako je definirano u normi IEC 60601-2-33 Ed.2.0
sustava za MR.

U neklinickom ispitivanju i analizi utvrdeno je da implantat proizvodi porast
temperature in vivo od manje od 1,3 °Ciznad okolne temperature za WB-SAR
od 2,0 W/kg za 15 minuta snimanja MR-om u zavojnici za cijelo tijelo u
sustavu za MR GE Signa od 1,5T. Projicirani in vivo porast iznad okolne
temperature bio je 1,5 °Cza WB-SAR od 2,0 W/kg u sustavu za MR GE Signa
HDxt 3T od 3,0 T. U ovim izraunima precjenjuje se stvarni in vivo porast buduci
da se ne uzimaju u obzir ucinci hladenja krvi.

Artefakti slike Sire se cak 14,5 mm od implantata za spin echo slike i 30 mm za
gradient echo slike pri snimanju u neklinickom ispitivanju pomocu sustava za MR GE
Signa HDx od 3,0T. Artefakt zamucuje lumen uredaja u gradient echo slikama.

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

10.0  Podatci o pacijentu

Svaki THV sadrZi i 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 poduzeca Edwards Lifesciences koja je naznacena na obrascu i prije
otpustanja pacijentu dajte priviemenu identifikacijsku karticu.



11.0  lzvadeni THV i zbrinjavanje uredaja

Eksplantirani THV trebate staviti u odgovarajudi histoloski u¢vrscivac kao Sto je
mjesavina 10 % formalina ili 2 % glutaraldehida i vratiti poduzecu. Pod ovim
uvjetima nije potrebno hladenje. Komplet za eksplantaciju zatraZzite od
poduzeca Edwards Lifesciences.

Iskoristene uredaje mozZete zbrinuti na isti nacin kao i bolnicki otpad i bioloski
opasne materijale. Nema posebnih ili neuobicajenih rizika povezanih sa
zbrinjavanjem uredaja.

Ovaj je proizvod proizveden i prodaje se pod jednim ili viSe sljedecih patenata
u SAD-u: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; i 8,945,208;
i odgovarajucim stranim patentima.
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12.0

Pucynkn / Sekiller / Slike

Pasmep knanana/ . ]
Kapak Boyutu / BbICOT?’ (Y-uksekllk/
i isina
Velicina zaliska
20 mm 15,5 mm
23 mm 18mm
26 mm 20 mm

THV428

PucyHok 1. CepaeyHblii KnanaH s YpeckaTeTepHoro BBefeHus
Edwards SAPIEN 3 Ultra/
Sekil 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi /
Slika 1. Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra

THV330
THV338

PucyHoK 2. 06:KMMHOe YCTPOIACTBO 1 ABYXKOMMOHEHTHBbII
orpaHuuuTenb 06xuma /
Sekil 2. Kiviriai ve 2 Parcali Kivirma Tapasi /
Slika 2. Klijesta za krimpanje i dvodijelni zaustavljac krimpanja

THV402
LleHTpanbHas metka /
Merkez sareti / Pyuka / [TpocseT npoBoAHMKa /
Sredisnja oznaka Kol / Kilavuz Tel Liimeni /
Ruéka Lumen Zice vodilice
KoHuuecknii HaKoHeUHWK / VIHaukatop o6bema /
Konik U¢ / Hacim Gdstergesi /
Suzeni vrh Indikator volumena
| RN .
] [
Cruner/
Stilet
MopT AnA HakaumBaHua 6annowHa /
Koneco Flex / Balon Sisirme Portu /

PeHTreHOKOHTpaCTHble BbICTYNbI /
Radyoopak Omuzlar /
Obodi nepropustni za zratenje

Flex Tekerlegi /

Otvor za napuhaivanje na balonu
Fleksibilni kotaci¢

Pucynox 3a. Cucrema pocrasku Edwards Certitude /
Sekil 3a. Edwards Certitude lletim Sistemi /
Slika 3a. Sustav za uvodenje Edwards Certitude
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THV337

Pucynok 3b. lpurapnexHoctb ana o6:xuma Qualcrimp / PucyHok 3c. 3arpy3umk/
Sekil 3b. Qualcrimp Kivirma Aksesuari / Sekil 3¢. Yiikleyici /
Slika 3b. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp Slika 3c. Uvodnik

THV265

1.Brynka /
Muhafaza /
Kuciste

2.Tpy6Ka AnA npombIBKY
3aN0pHbIM KpaHoM /
Musluklu Yikama Hortumu /
(ijev za ispiranje sa zapornim
ventilom

3.Tunb3a/
Kilif /
Obloga

4.PeHTTeHOKOHTPACTHAA MeTKa /
Radyoopak Isareti /
Oznaka nepropustna za zralenje

5. PeHTreHonpo3payHble MeTKi
ry6uHbl /
Radyoopak Olmayan Derinlik
Isaretcileri /
Oznake dubine propusne za
zralenje

6.uTpoabiocep /
Introdiiser /
Uvodni instrument

THV404
THV403
THV84

[
2em]
4cm

Pucynok 4. Edwards Certitude unTpoablocep B Habope ¢ kaHioneit /
Sekil 4. Edwards Certitude Tamtical Kilif Seti/Introdiiser Kilifi Seti /
Slika 4. Komplet uvodne obloge Edwards Certitude

g
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YcnoBHbie 0603HaueHus - Sembol A¢iklamalari - Legenda simbola

Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pyccknin Tiirkce Hrvatski
STERILE i i
Homep no Katalog Kataloiki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarast broj (Tepunu30BaHo kuIIaEnt:Il:rr:aEﬁgrilize Sterilizirano
STUNEHOKCUAOM edilmistir etilen-oksidom
# Konuuectgo Miktar Kolicina 2
M - L . (repunu3oBaHo I§|nlamq yoluyla Sterilizirano
NHUMANbHBIN Minimum | Minimalna veli¢ina - sterilize Jraceniem
I pa3mep introdser uvodnog y edilmigtir )
MHTPOAbIoCEpa boyutu nstrumenta Crepunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | Sterilizirano
M —y Pabouasn Kullanilabilir Upotrebljiva napom unm kullanilarak | parom ili vrucim,
ASMHA uzunluk duzina cyxumxapom | sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ucnonb3osatb Yeniden Nemojte ponovno (0BMECTUMO Axela Kompatibilnost
o Axela™ ”
@ MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati c Axela Uyumlulugu obloge Axela
Howmep naptau Lot Numaras| Broj serije E lcnonb3oBatb Ao | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
Mpegoctepexerue Dikkat Oprez
é Buumanme, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ (CepuitHblii Seri Serijski
NHCTPYKLMM NO talimatlarina upute SN Homep Numarasl broj
NpUMeHeHM0 bakin za upotrebu
. Kullanim Pogledajte M Mpou3BoauTenn Uretici Proizvodac
E]—_i] NHCTPYKLMK MO talimatlarina upute za -
npuMeHeHuio basvurun upotrebu (\N\]_ Jlata Uretim Datum
Web sitesindeki ' Npon3BOACTBA tarihi proizvodnje
e (M. MHCTPYKLIK kullanim Pogledajte upute 0 B} —
S| o | i, || s s [l | e
Ha Beb-caiite internetskoj stranici EC qu ili
bagvurun ) EBponelickom Toplull;g;rslﬁg Yeekll Europskoj
. Nemojte coobuiecTse zajednici
He ncnonb3oBartb, Ambalaj upotrebliavati
@ €C/M ynaKosKa hasarliysa akgje paliiranje PekomeH0BaHHbI Tavsive edi Preporucena
noBpex/eHa kullanmayin oiteceno @ pazviep y av5|yte Iebl ent velicina sice
. MPOBOAHNKA flavuz el boyut vodilice
H Nemojte
€ IcMlonb30BaTb, Ambalaj agilmis | upotrebljavati
CCMYNAKOBKA | o 2 hasarliysa | ako je pakiranje [sz] Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa UV kullanmayin otvoreno ili
MOBPEXAEHA. oiteceno. @ CoBMECTUMO € Kilavuz tel Kompatibilnost
y — MpPOBOAHNKOM uyumlulugu Zice vodilice
BHewHuii Vanjski
AMaMETP e promier HomuHanbHoe Nazivni
. . Nominal basin
@ BHyTpeHHuii ic Unutrasnji fiaBneHie ¢ tlak
Auametp sqap promjer —
Lo Bepes SBTCHIE Nominal patlama | Nazivni tlak
Kuru halde tutun |  Drzati suhim A basina ucanja
pucanj
0T BRaru pa3pbiBa
N Xpanutb B . Pohranite na ; ~
25 A [ npoxnagsom, cyxom Serlr;,a I:(lllaru")]'erde hladnom, suhom STRAIGHT | | Tpamoii KoHumK Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKanbHbIN o Jedinstveni . o .
. . DEFLECTED
e — Benzersiz Cihaz identifikator W30rHyTbiit KoHumk | Yonii Degistirilmis Savinuto
yCTpOiACTBA Tanimlayias proizvoda
. Pexomerpyemas Kilavuz tel icin Preporucena
/ﬂ/ OrpaHuueHue no Sicaklik S Ogranicenje @ MHa snerilen uzugluk duzina Fice
Temneparype temperature NPOBORHIIKA vodilice
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Aciklamalar - Legenda simbola

Pycckumii Tiirkce Hrvatski Pycckuin Tiirkce Hrvatski
%) MutsumanbHbli Minimum kilf Minimalna YcnoBHo Ge3onaco MR Kosull Uvjetno siguran kod
pa3mep rb3b boyutu velicina obloge npyt npoBeaeHun MPT o3ullu pregleda MR-om
Q Pazmep KkaHionu Kateter saft Veli¢ina osovine
KaTeTepa boyutu katetera Co .
- (Copepxumoe [cindekiler SadrZaj
OI [Nlnamerp Balon capi Promjer
bannoxa balona
O Pa6ouas AnuHa Balon calisma Radna duljina % AnuporexHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoxa uzunlugu balona
KoHTakTupytowmi ¢ - Lo BogocTolikoe Su sigramasina kargi | Oprema sa zastitom
' nawuueHTom CF Tipi Hastaya Postavljeni dio I PX1 0bopynoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
anemeHT Tuna CF ECU ynaKoBKa He
KorTakTupylowpii ¢ Defibrilasyon o BCKPbITa Ambalajagimadigi | Sadrzaj je sterilan,
MaL{eHTOM JneMeHT . .| Postavljeni dio vrste W He rIoBpeXeHa, ee veya hasar aputtekucine
1 . F F Korumali CF Tipi F
TN Y C3AWATON | ctayla temas otporan na copepxumoe gormedidi siirece apirogen ako je
e3>T 2?)3pﬂil|0§pa eden parca defibrilaciju ABNAETCA CTepunbHbiM, | icindekiler sterildir pakiranje
AEQUOPHANIAT ] aKaHan ve siviyolu neotvoreno i
[lna nenonb3oBaHuna . ’\/'\»-| XKIUgKoCTn — nonpirojeniktir. [ neoSteceno. Nemojte
C CepAeYHbIM 0 mng dbv(glrﬁgndakl tri?]sl:(g(t)et;[ilr)sukism anUpOreHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m KnanaHom s Transkateterkalp | srcanim zalistkom He ucnonb3oBarb, ecni | agilmis veya hasarliysa paky(ange ,
upecKareTepHoro kapagile kullanim | tvrtke Edwards YNaKOBKa BCKPbITa WK kullanmayin. otvoreno li o3teceno.
BBeAeHuA Edwards icindir velicine 20 mm noBpeXeHa. Yeniden sterilize Nemojte
pazmepom 20 Mm He cTepunuoBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[ina ncnonb3oBaHus .| Zaupotrebus MOBTOPHO.
C CEPAEYHBIM 3 mng dbv%:ﬁgndak' transkateterskim ECniynaKoBKa He
KnanaHom ans srcanim SadrZaj je sterilan
23 mm ypeckaTeTepHoro kgra;]?t(ﬁteeliﬁhl;ilﬁn zalistkom BCKPbITa T HE Ambalaj agiimadigr | iapirogen ako je
BBefeHua Edwards pagt 1t di tvrtke Edwards OBPEXAEHa, €€ ve hasar pakiranje zatvoreno
a3Mepom 23 MM iindir velicine 23 mm COAEPKUMOE drmedidi sii i neoste
pasmep —_— gormedigi siirece i neosteceno.
Y ABACTCA CTEPUMBHBIN icerik steril ve Nemojte
[ina ncnonb3osaxua 26 mm boyutundaki Zaupotrebu's ‘\\‘h W anuporexHbim, He KStenive Nojte.
CepeUHbIM Ed transkateterskim % nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
wards .. \\1 11CMOAb30BaT, Ambalai acil ie pakirani
KnanaHom ana tanskateter kal sréanim ~Q €T ynaKoBKa mbalaj aglimi veya Jé pakiranje
UpecKaTeTepHOro L p zalistkom hasarliysa otvoreno
P p kapaguile kullanim BCKpbITa UK . o
BBegeHns Edwards icindir tvrtke Edwards nogpexena, He kullanmayin. Yeniden ili oSteceno.
pa3mepom 26 MM ¢ velicine 26 mm (TepVIﬂI/BOBE;Tb sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
[lna ncnonb3oBaHuA Za upotrebu s MOBTOPHO. e
C CEPAEYHBIM 2 mng dbv%lrglsmdak' transkateterskim
KnanaHom ans sréanim - - -
29mm YpecKaTeTepHoro ktfanfkfllteltehkﬂp zalistkom Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
BBeeHuA Edwards aPagli Ii?ldili anim turtke Edwards (QSA) [aw restricts (USA) Igw restricts (USA) Igw restricts
PasMepoM 29 MM ¢ veli¢ine 29 mm Rx on |y this device to sale by | this device to sale by |this device to sale by
or on the order or on the order or on the order
[Jna vcnonb3oBanua of a physician. of a physician. of a physician.
C CepAeYHbIM 23mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki trvanS.katEtle'rSIkdm
ana Edwards srcanim zalistkom
23 mm 4TI upecKaTeTepHOro transkateter kalp t\l{r:gke E2d3W6fd§|_ esheath (oBmecTMO eSheath Kompatibilnost
BBe/leHNA kapagi ile velicine 25 mmiii - ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim igindir 26mm
23 Wn 26 MM - -
PaspenbHblit cbop | 2006/66/EC sayili Odvoignt?aitﬂfe“ame
‘ HectepunbHo Steril degildir Nesterilno irektifi’
@ p q aKKyMynATOpOB B AB Direktifi'ne sukladno direktivi
COOTBETCTBUM C uygun ayn Furonsk
Copepxur Sadri AVIPEKTUBOIA bataryalar u'rodps' ¢
Ftalat icerir I ! zajednice
¢TanaTb| ¢ ftalate EC 2006/66/E( k0|ekSIy0nu 2006/66/EZ

Mpumeyanue. Ha 3TkeTKax JaHHOrO M3A€NMA MOTYT yKka3blBaTbcA He Bce cumBonbl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamig olabilir.

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