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PexkomeHayeTca umnnanTuposatb THV B HaTUBHOE KOMbLLO, COOTHOCUMOE MO
DIRECTORY pa3mepy C NNIOLLAZbI0 A0PTANbHOTO KOMbLIA, U3MePEHHOI B TPEX MNOCKOCTAX
P y : Y OCHOBaHMA KoNbLia BO BPEMA CUCTONbI.
L
TUIKCE vt 10 Ta6n. 1
HIVALSKI . .. e e 18 Pasmep Konbua ;‘I?TT)“B“”
KnanaHa
bubnuorpadua/ Referanslar/ Reference................ 25 Pasmep
Konbua Iunamertp,
Pucynku/ Sekiller/Slike............................. 26-27 HaTUBHOTO paccuuTaHHbIN Ha
YcnoBHble 0603HaueHus / Sembol Actklamalari / Knafiana * OCHOBaHN
Legendasimbola.............................. 28-29 (4M3xokr) fnowans fnotaan Pasmep THV
16—-19 mm 273-345 mm2 18,6—21,0 mm 20 Mm
m 18-22 mm 338—430 mm?2 20,7-23,4 Mmm 23 MM
21-25 mm 430-546 mm?2 23,4-26,4 Mm 26 MM
WHcTpyKuum no npumeHeHuio 24-28Mm | 540-683mm2 | 26,2-29,5 Mm 29 Mm

K umnnaHTawum cepieyHblx KnanaHoB AnA UpeckaTeTepHoro BBeIeHNs!
JAOMYCKAOTCA TONBKO Te Bpauw, KOTopble NpoLLsA 06yuyeHNe B KOMMaHM
Edwards Lifesciences. [poBoaawmii uMnAaHTaLMI0 Bpay J0KEH UMETb OMbIT
BbINMONHEHNA CTAaHAAPTHBIX KaTeTEPU3aLIMOHHBIX NpoLieayp.

1.0 OnucaHue ycTpoiicTBa
Cucrema Edwards SAPIEN 3

(uctema Edwards SAPIEN 3 BkntouaeT B ceba cepaieuHblii KnanaH ans
upeckatetepHoro BBeaeHna Edwards SAPIEN 3 u cuctembl focTaBKM.

+ CepaeyHblil KnanaH Ans YpeckaTeTepHOro BBefieHUs
Edwards SAPIEN 3 (puc. 1)

(epneuHblii kKnana AnA upeckareteporo BeeaeHua (THV) Edwards SAPIEN 3
COCTOUT M3 PACLLNPAEMOTO C TOMOLLbIO 6annoHa PEHTTEHOKOHTPACTHOrO KapKaca
13 K06anbTo-XPOMOBOT0 CNA1aBa, TPEXCTBOPYATOrO NPOTe3a KNanaHa U3 TKaHMm
Oblybero nepukapAa, a Takxe BHyTPeHHe 6KM 13 noansTUneHTepedTanaTHoro
BonokHa (M13TO) n BHewwHeit 6K 13 Xupypruyeckoil Tkanu. (TBOPKM KnanaHa
06pabatbiBatoTcA B COOTBETCTBUN C Mpouenypoii Carpentier-Edwards ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBanHoii 6ykBoii E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix n VFit
ABNALTCA TOBAPHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaKN ABNAITCA COOCTBEHHOCTBIO UX COOTBETCTBYIOLLINX BNAAENbLIEB.

Lins pacueta pekomenpyemoro pasmepa THY ucnonb3yetcs pasmep KonbLia
HaTMBHOrO KNanaHa, MofyYeHHblii C TOMOLLbH YpecrLLeBOAHOIA
axokapauorpaum (UM3xoKr) unn komnbrotepHoit Tomorpadun (KT). Mpu
Bblbope pa3mepa THY HeobXx0ANMO yunTbIBaTL aHaTOMIUYECKMe 0COBEHHOCTH
navuueHTa  0c06eHHOCTI BbIOPaHHOrO MeToia BU3yanu3aLmu.

MPUMEYAHUE. [Ina MuHUMU3aLIAN pUCKa OKONOKNANAHHOI perypruTaLium,
CMeLLeHnA 1 (unu) paspbiBa KobLa KnanaHa HeobXoanmo yuuTbiBaTh
0MacHOCTb, (BA3aHHYI0 ¢ Bbibopom THV cuiLKom ManeHbKoro uam CIMWKOM
6onbLLIOro pa3mepa.

* BcnepcTBue orpaHuyeHNii ABYMEPHOI BU3yanu3aLmi nonyyeHue
2D-u306paxennit YMIxoKI fOMKHO CONPOBOXAATLCA U3MEPEHNAMMU
MNoLaam B 3 NIOCKOCTAX.

PekomeHzauun no nogbopy pazmepa Ans UMNAAHTALM CEPAEYHOTO
KnanaHa ans upeckatetepHoro BeefeHua Edwards SAPIEN 3 B HencnpaBHblii
6ronpoTe3 NpeCTaBneHbl B TabNMLE HIKe.




Tabn. 2

NcTunHbIii
XUpYpruyeckui THV-in-THV (pa3mep
BHYTPEHHMUii Anametp Konbua

(ID) knanana ™ HaTUBHOTO KNanaHa) Pazmep THV
16,5-19,0 Mm 18,6-21,0 Mm 20 mMm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 Mm 23 MM
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 Mm 26 Mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 Mm 29 MM

MPUMEYAHUE. UcTuHHBIA Xpypruyeckuil BHYTpeHHNI guametp (ID)
KnanaHa MoxeT GbiTb MeHblUe, YeM pa3mep KnanaHa, yKasaHHblii

B MapKupoBke. [Ina onpepenenus coorsercraytouiero pasmepa THV
ana umnnantayuu THV-in-THV Heo6xoanmo yuecTb pa3mep Konbua
HaTUBHOrO Knanaua. lpn HencnpaBHoMm GeckapkacHom 6uonpoTese
yuuTbiBaiiTe peKoMeHAaLuN No pa3Mmepy HaTUBHOFO KonbLa. [ina
umnnanTtauum THV cooTBeTcTBYIOLLETO pa3Mmepa Heob6xoauMo
onpepenuTb pasmepbl HeUCNpPaBHOro GuonpoTesa; nyyLue BCEro OHM
onpepensAoTcA ¢ NOMOLLbI0 KOMNbIOTEPHOII TOMOrpaduu,
MarHUTHO-pe30HaHCHOI ToMorpaduu 1 (Uu) YpecnuLLeBOJHON
JXoKapauorpadum.

PexomeHgauun no nogbopy pa3mepa AnA UMNNAHTaLIUK CEPAEUHOTO
KnanaHa ans upeckatetepHoro BeegeHua Edwards SAPIEN 3 B HencnpaBHblii
Xupypruueckinii aoptanbHbiii 6uonpotes INSPIRIS RESILIA pazmepom

19—25 MM Ha 0CHOBE 1a60PaTOPHOro UCCIE0BAHNA, YKa3aHbl B
NpUBELEHHOI HUXe Tabnuue.

Tabn. 3
YKa3aHHblil B MapKupoBKe pasmep
aopranbHoro Knanaxa INSPIRIS RESILIA
(mopenb 11500A)* Pazmep THV
19 Mm 20 MM i 23 Mm
21 MM 23 MM UK 26 MM
23 Mm 26 MM
25 mm 29 Mm

* B aoptanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pazmepom
19-25 mm ucnonb3yetca texHonorua VFit, Kotopaa 3aknioyaetca B
MCMONb30BAHMN PacLUMPAEMbIX IEHT I MapKepOB pa3mepa, BUAMMbIX Npu
PEHTreHOCKONNYECKOM KOHTPONe, MpefHa3HaueHHbIX ANA NOTeHLUMANbHbIX
npovueayp MMNIaHTaLuMI KnanaH B knanaH. KnuHuueckue faHHble o
npoueaype UMNIAHTaLMK KNanaHa B KnanaH A1A aopTaibHOro Knanaxa
INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A unn GyHKLMM paciupeHna B HacToALLee
BpemsA HeoCTyMHbI. BnnAHue pocta TKaHeli Ha GYHKLMIO paciumpeHns
aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA He oueHMBanoch.

NPEQYNPEXAEHUE. 3anpeLueHo BbINONHATb OTAENbHbIE
npoveaypbl aopTanbHoi 6anNoHHOIi BanbBYNONNACTUKM B
aoptanbHom knanase INSPIRIS RESILIA gnsa paamepoB 19-25 mm.
JT0 MOXKeT NPMBECTY K pacluMpeHuio KnanaHa 1, Kak cneacreue, K
aopTanbHON HeA0CTaTOMHOCTH, 3MGONUM KOPOHAPHDIX apTepuii unu
pa3pbiBy Konbua.

MPUMEYAHUE. B aopranbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA moaenn
11500A pa3mepom 27-29 mm He npepycmoTpeHa TexHonorus VFit,
no3ToMy Heo6XoAMMO NPUAEPKMBATLCA UCTUHHBIX XUPYPrUYecKux
BHYTPEHHUX AUAaMETPOB KNanaHa, yKasaHHbIX B Tabnuue 2.

NPUMEYAHUE. TouHblit 06bem, Heobxoaumbiii ana BBepeHna THY,
MOXeT MeHATbCA B 3aBUCMMOCTY OT BHYTPEHHero Anamerpa
6uonporesa. Takue nposABneHus, Kak Kanbuupukayus

¥ pa3pacTaHusA naHHyca npu BU3yanusauuu, MoryT otobpaxarbcsa
HealeKBaTHO 1 yMeHbLaTb 3P PeKTUBHDII BHYTPEHHUI AnameTp
HeucnpaBHoro 6uonpotesa 0 pa3mepa, MeHbLLEro, Yem UCTUHHDIN
BHYTPeHHUii auametp. Heobxopumo yuectb 1 OLLeHUTb 3TN paKTOpPbl
npu onpepeneHun Hanbonee nopxopauiero pasmepa THY, ctem
yT06b1 fLOCTUYD WiTaTHOTO pa3meleHna THV n ero
ynoBneTBoputenbHoi ¢pukcauuu. He npesblwaiite pacyeTHoe
AaBneHue pa3pbiBa. llapameTpbl HakauuBaHusA M. B Tabn. 4.

+ Cucrema pocraBku Edwards Certitude (puc. 2)

(uctema gocrasku Edwards Certitude obneruaet pasmelenue buonporesa.
(uctema JoCTaBKM BKNiouaeT Katetep Flex, ncnonb3yembiii 4na
OTCAEXMBAHNA 1 NO3MLMOHMPOBaHNA KnanaHa. (ncTema OCTaBKY OCHalLEHa
KOHUYECKIM HaKOHEUYHIKOM, 0bneryatoLLm npoxoxaeHue yepes knana. Ha
pyuKe umeetca koneco Flex, no3sonatolLee KOHTPOAMPOBATH CTENeHb
rnbKkocTy 6annoHHoro KateTepa. B npocBeT NpoBOAHMKA CACTEMbI JOCTABKU
BCTaBNeH CTUNeT. YT06bl 06nerynTb NO3NLMOHNPOBAHIE KNanaHa, Ha
bannoHe MeeTCA peHTreHOKOHTPACTHAA LieHTpanbHasA MeTKa.
YanuHuTenbHas TpybKa ucnonb3yetca Bo Bpema ycraHoku THV. MapameTpei
HakauuBaHuA npu yctaHoke THY npuBeeHbl Hibke.

Tabn. 4
PacuetHoe
HomunanbHblit | HomuHanbHbI | AaBneHune
Auamertp o6bem pa3pbiBa

Mopenb 6annoHa HaKauyuBaHuA (RBP)
9620TA20 20 MM 12 mn 7 at™
9620TA23 23 MM 17 mn 7atm
9620TA26 26 MM 23 Mn 7atm
9620TA29 29 Mm 30 mn 7atm

« Untpoabtocep Edwards Certitude B Habope ¢ kantonei (puc. 3)

WHTpopblocep Edwards Certitude B Habope ¢ Kaioneii obneryaer BBefeHue
1 U3BNEYEHMe YCTPOIICTB, MCMOMNb3yeMbIX COBMECTHO C CepAeUHbIM
KnanaHom na upeckatetepHoro BeegeHna SAPIEN 3. Tunb3a cHabxeHa
PEHTIEHOKOHTPACTHOI METKOW ANA BU3yannu3aLuin KOHUMKA MiNb3bl, @ TakKe
PEHTreHONpPO3pauHbIMU METKaMu ryOUHbI, KOTOPbIe PacnonoXeHbl Ha
ANCTaNbHOM KOHLie Kopmyca rnib3bl. Ha NpoKCMManbHOM KOHLE ruib3bl
HaXoAATCA TpybKa AnA NPOMBIBKY 11 TPU reMOCTaTUUeCKmX KnanaHa.
WHTpoAblocep nocTaBnAeTCA ¢ rub30ii. Bee YacTh MHTPOAbIOCEPa ABAAIOTCA
PEHTIEHOKOHTPACTHBIMM.

NHdopmaLns 0 MHTPoAblocepe B Habope ¢ KaHionel

Mopgenb 96201518 96201521
BHyTpeHH# auamerp 18 Fr (6,1 Mm) 21Fr (6,9 Mm)
TANb3bl
[Tone3Has anuHa runb3bl 21am 21av
Pa3mep MHTpoablocepa BHewwHuii anametp: | BHewwHuit gunamertp:

6,3 MM 7,0 MM
lMone3Has AnnHa 3
NHTPOAblocepa
MakcumanbHo 4onyCcTUMblil 0,89 M (0,035 groiima)
ANaMeTp NPOBOAHMKaA

« MpunapnexHocTb ana o6xuma Qualcrimp (puc. 4a)

MpuHaanexHocTb AnA o6xmma Qualcrimp (puc. 4a) ncnonb3yetca npu
o6xume THY.



« 3arpy3uuk (puc. 4b)

3arpy3unk ucnonb3yetca ansa obnerueHus BBEAEHUA CUCTEMbI JOCTABKY
B MUNb3y.

+ 06XKMMHOeE YCTPOIiCTBO U OFpaHMuuTeNb 06XMMa (puc. 4c)

06XMMHOe YCTPOICTBO YMEHDbLUAET AMAMETP KNanaHa A0 pa3mepa,
N03BOMAKLLEr0 YCTAHOBUTb €0 Ha CUcTeMy A0CTaBKIA. 06XMMHOe
YCTPOICTBO COCTOUT M3 KOPNYCa 1 KOMNPECCUOHHOTO MeXaH!3Ma, KOTopblii
3aKpbIBAETCA C NOMOLLbHO PACONOKEHHOI Ha KOpMYCe pyuKy.
JIByXKOMMOHEHTHbIV OrpaHUuNTENb 06>KIMa UCMONb3YeTCA ANA 06X%1Ma
KnanaHa 0 HeobxoAMMoro Anamerpa.

« YcTpoicTBO ANA HaKauuBaHuA 6annoHa

YCTp0I7ICTBO 1A HaKavliBaHUA 6annoHa c 6J'IOKI/IpaT0p0M NCnonb3yeTca Bo
BPEM#A Y(TAaHOBKIN KNafdHa.

MPUMEYAHUE. [ina npaBunbHoro nog6opa o6bema cucremy
BOCTaBKM 1 KaTeTep Ascendra gns aopTanbHoii 6annoHHoi
Ba/ibBYNONNACTMKN Heo6Xoa1uMo 1cnonb30BaTh C yCTPOICTBAMHU
ANA HaKauMBaHA, NOCTaBAAEMbIMY KOMNaHUeN

Edwards Lifesciences.

2.0 lMoka3aHuaA K npUMeHeHUIo

1. Cuctema Edwards SAPIEN 3 noka3aHa An1A NaLMeHTOB € cepAeYHbIMN
3a601eBaHNAMI BCNECTBIE KAbLMHUPOBAHHOTO CTEHO3a HAaTUBHOTO
a0PTAJIbHOTO KNanaHa C NlobbIM YPOBHEM pUCKa NPOBEAEHIA OTKPbITOMO
XMPYPriYecKoro BMeLLaTeNbCTBa.

2. Cucrema Edwards SAPIEN 3 noka3aHa anq nauueHToB ¢ CUMNTOMaMu
3ab0neBaHIA cepALa, CBA3aHHOTO C HEUCNPABHOCTbIO G1onpoTesa
A0PTaNbHOTO UM MTPANIbHOTO KNanaHa (CTeH03, HeA0CTAaTOYHOCTb WA
X KOMOUHALWA), Y KOTOPBIX, N0 MHeHWto bpurazibl KapaUoNoros,
UMeeTCA BbICOKMIA UMM 0UYeHb BBICOKII PUCK NPOBeAEHIA OTKPbITOrO
XUPYPriAYeckoro BMeLLaTeNbCTBa (T. €. NPOrHo3upyemblil puck
NeTanbHoro ncxoaa B TeueHune 30 AHeil C MOMEHTA XMPYpPrinyeckoro
BMeLLaTeNbCTBA COCTaBAAET =8 % no WKane oueHku pucka 06iwecTea
TOpaKanbHbIX XMpypro. (STS) 1 Ha OCHOBaHIM HANNYNA APYTUX
CONyTCTBYHOLLMX 3a60NeBaHNIA, KOTOPbIE He YUUTBIBAKOTCA NPY OLiEHKe
pucka no wkane STS).

3.0 MpoTuBONOKa3aHUA K NPUMEHEHMUIO

Wcnonb3oBatie cuctembl Edwards SAPIEN 3 npotiBonokasaHo B CreytoLLmx
Cyvasx:

« NIPY HANMYMIA NPU3HAKOB BHYTPUCEPAEYHOIA ONMyX0Ni, TPOMOOB,
BereTaLim, akTUBHON MHGEKLMI W SHAOKAPANTa;

* NP HENePeHoCMMoCTu aHTMKOBFyﬂﬂHTHOVI WU AHTUArpPeraHTHoi Tepanuu.

4.0 Mpepynpexpaexus

« JTmycTpolictBa paspabotanbl u noctasnaoTca CTEPUIIbHBIMIA. OHu
NpefHa3HaueHbl TONbKO A1 0HOPa30BOT0 UCMOb30BAHNA.
He cTrepunusoBatb 1 He NCNoNb30BaTh YCTPOIICTBA NOBTOPHO. HeT
[aHHbIX, OATBEPXAAIOLLMX CTEPUIBHOCTD, ANMPOTeHHOCTb
1 paboToCMoCOBHOCTb 3TUX YCTPOIICTB NOC/E NOBTOPHOI 06paboTKuA.

« [IpaBunbHblii nop6op pasmepa THV ABnAeTCA KpaitHe BaXHbIM (akTopom
MUHUMU3ALIAM PUCKA OKONOKNANAHHOI peryprutauim, cmeLeHins u (unm)
pa3pbiBa KOMbLia KNanaHa.

- [leped Hauanom npoLeypbl IMMAHTALVI BPay JOKeH NpoBepUTH
npaBuNbHOCTb opueHTaumn THY.

+ Y NawMeHTOB C HapyLLIEHNAMY KanbLneBOro 0bmeHa BO3MOXeH
YCKOpeHHbIii n3Hoc THY.

« Mpyn NpoBeAeHNN TPAHCBEHO3HOI KapAMOCTUMYNALMM HEOOX0AMMO
CIeANTb 3a NONOXKEHUEM INEKTPOAA KAPAUOCTIMYNATOPA Ha MPOTSKeEHNI
BCeil NpoLezypbl BO U36exaHue nephopaLim CepaLa v cocyaos.

THV momxeH Bcerfa 0cTaBaTbCA BO BNAXKHOM COCTOAHUM. Bo 13bexaHue
NoBpeX/ieHIA CTBOPOK KanaHa, KOTOPoe MOXeT NPUBECTU K HapyLLEHMIO
€ro QYHKLWIA, 3anpeLLaeTca NofBepraTb KnanaH BO3AeACTBII Kakux-nnbo
PpacTBOPOB (B TOM YMC/e PacTBOPOB aHTUOMOTIKOB U APYrUX XUMUYECKNX
BeLLeCTB), KpOMe pacTBopa, B KOTOPOM OH XpaHU/CA BO BpeMA
TPaHCMOPTUPOBKY, U CTEPUILHOTO PU3MoNornyeckoro pacteopa. Mpu
HenpaBuabHOM obpaLLieHnn co cTBopkamu THV uam ux noBpexaeHui Ha
no6om 3tane npoueaypbl THV HeobX0A1UMO 3aMeHUTb.

Y NaLMeHTOB C MOBBILIEHHOI YYBCTBUTENILHOCTBIO K KOOAMBTY, HUKeH,
XPOMY, MOSIN6AEHY, TUTaHY, MapraHLly, KpeMHIt 1 (Uni1) NOAUMEPHBIM
maTepuanam MoryT BO3HUKaTb aneprisyeckine peakLmui Ha 3ti
matepuanbl.

He ncnonb3yitte THV npu noBpexaeHUN KOHTPONbHOI NNoM6bI, Tak Kak
CTEPUABHOCT YCTPOIICTBA MOXET ObITb HapyLUeHa.

He ucnonb3yiite THY, ecnin akTMBMpOBaH TeMnepaTypHbIil UHAUKATOP, TAK
KaK B 3TOM C/lyyae BO3MOXKHO YXyALLIeHUe QYHKLMOHANbHBIX
XapaKTepuCTuK Knanaa.

He I/I(ﬂOJ'Ib3yI71Te THY, ecin CPOK €ro rofHoCTN UCTEK, TaK KaK B 3TOM CJly4yae
BO3MOXHO HapyLLEHWE CTEPUIIBHOCTY KNlaNaHa Unu yxyaLleHne ero
(I)yHKLWIOHaJ'IbeIX XaPaKTEPUCTUK.

(CobniopaitTe yCTaHOBNEHHDI NOPAZOK pabOTbI C CUCTEMOIA JOCTABKM.
3anpeLyaeTca MCNonb3oBaTh CUCTeMy JOCTABKY 11 BCOMOraTeNbHble
YCTPOICTBA, €CI UX CTEPUIIbHbIE YIAKOBKM MM CTEPUIIbHbIE YNIAKOBKMU
KaKIX-nnbo KOMMOHEHTOB OblNN BCKPbITbI UAM MOBPEX/EHbI, @ CAMU
KOMMOHEHTbI HEBO3MOMHO MPOMbITb U1 CPOK UX FOJHOCTU UCTEK.

I'Ipm NneyeHun B cnyyae HeUCNpaBHOCTK 6I/10I'Ip0Te3OB aiepyer n3beratb
NPUMEHEHUA 6annoHHol BanbBYNOMIACTUKA, TaK KaK OHa MOXKET
npusectTu K ambonum Matepuanom 6M0np0Tesa N MeXaHnyeckomy
pa3pbIBY CTBOPOK KJlanaHa.

5.0 Mepbl npeoCTOPOXKHOCTH

« [NyTapoBbIil anbaerna MoxeT Bbi3blBaTb pafpakeHie Koxu, ras, Hoca
1 ropna. He gonyckaiite npoAoMmKUTENbHOTO N MHOTOKPATHOIO KOHTaKTa
C paCTBOPOM, a TakxKe BAbIXaHKA ero napo. PaboTaiiTe ¢ 3TM BeLLECTBOM
TONbKO NP AOCTAaTOYHOM YpOBHE BeHTUnALMu. [p1 nonagaHuy BelLecTea
Ha KOXy He0OX0AMMO CPa3y e MPOMbITb MOPaXKeHHbIN YYaCTOK KOXIA
BOZI0IA, a Npy NoNaZiaHnK B rNa3a — HeMeeHHo 06paTuTbCA 3a
MeANLIHCKOI nomoLubHo. [lopAaoK AeilCTBII B CTyyae KOHTAKTa
C INyTapoBbIM anbAeruaoM npuBedeH B nacnopre 6e3onacHocTy
BELLECTBA, KOTOPbI MOXHO NofyunTb B komnaHun Edwards Lifesciences.

He ycTaHoBneHa 6e3onacHocTb mnanTaumn THV nauueHTam co
CneyLLMMI 3300n1eBaHUAMI U COCTOAHMAMM:

. BpO)K,U,EHHbIVI OAHOCTBopanbIVI aopTaanbm KnanaH;

Hanuuue Konbla npoTe3a B NobOM nonoxeHuu;

BbIpaxeHHaA AUCOYHKLNA XKeNya0uKoB cepaua ¢ ppakLinei Bbibpoca
MmeHee 20 %;

runepTpoduyeckan Kapamommuonatua C 06CTpyKumeii unm 6e3
00CTpyKLMK;

aopTaanbu?l (TEHO3, XapaKTepI/ByIOI.LI,I/IVICﬂ HU3KOIA CKOPOCTbi0
KPOBOTOKa uepe3 aopTaanb||7| KnanaH 11 HebonbLnm rpagneHToM
JlaBJieHuA.



« B koHdurypawum «THV B HencnpasHoM bronpoTese» 0CTaTouHbII CpeaHuil
rPajMEHT MOXET ObITb BbllLe, ueM HabM0AAILLMIACA NoCe UMMAAHTaLUN
KNanaHa B HaTBHOE a0pTabHOE KOMbLIO C UCMONb30BaHUEM YCTPOICTBA
TaKoro xe pa3mepa. Heobxogumo TwatenbHo HabnKAaTh 3a NaLyeHTamu
C NOBbILIEHHBIM CPELHUM FPaMEHTOM NOCIe UMNAAHTALMK. BaxHo
onpefenuTb NPOU3BOAUTENS, MOJENb U Pa3Mep ke YCTaHOBIIEHHOTO
fronpoTe3a Knanaxa Tak, YTo6bl UMNNAHTUPOBATb COOTBETCTBYHLLNIA
KnanaH v u3bexatb HecoBnafieHus npote3s/navuyenT. Kpome toro,
06A3aTenbHO NpoBeAuTe NpeaBapUTeNbHYI0 BU3yanu3aLio, C Tem 4yTobbl
Kak MOXXHO TOUHee onpeaenuTb BHYTPeHHUIA AMameTp.

MawneHTam ¢ NOBbILIEHHBIM PUCKOM MHGULMPOBAHUA MPOTE3a KNanaHa
11 3HZ0KAPANTA PEKOMEHYETCA MPOBOAMUTD COOTBETCTBYHLLYIO
AHTUOMOTIKONPODUNAKTHKY.

Heobxoaumo cobnioaaTb 0C06YI0 0CTOPOKHOCTL NPU 3aMeHe MUTPANbHOTO
KnlanaHa, eciv npu NepBUYHOI MMMNAHTALMM NPUMEHANNCH METOAUKN
COXPaHEeHUA Xopz ANA NpefoTBPALLEHNA CAABNMBAHNUA NOAKNANAHHOMO
annapara.

Peunnuentam THV cnefyeT npoBOANTL NOCTOAHHYI0 aHTUKOArYNAHTHYI0/
aHTUarperaHTHylo Tepaniio CornacHo peKoMeHaaLMAM NeYaLliero Bpaya,
yT06bI MUHUMU3UPOBATb PUCK KNAaNaHHOTO TPOM603a UK
TpoM60IMbOANM.

He ycranosneHo, uto THV 06napaet foArocpouHoil U3HOCOCTOMKOCTbIO.
Mocne ycTaHOBKI KNanaHa pekoMeHAyeTcA NPOBOANTD perynapHoe
BpauebHoe HabnioZeHue ANA OLieHKH ero paboTbl.

Ha 0cHOBaHMY OLLEHKN NeyaLLyM BpauomM COOTHOLLIEHNA BO3MOXHbIX
PUCKOB 11 NONb3bl MMNNaHTaLu Knanax SAPIEN 3 moxeT ObiTb
UMNAAHTUPOBAH OTHOCUTENBHO MOJIOABIM NALUEHTaM, XOTA BOMPOC
0 €ro ZLONFOBEYHOCTY BCe eLLie U3YYaeTcA B NPOAOIKAOLLIMXCA

B HacToALLee BpeMA KNMHUYECKIX UCCeA0BAHUAX.

3anpeluaeTcﬂ CIMLIKOM CUNbHO HaKaunBaTb 6aNoH, Tak Kak 370 MOXeT
nomelLLaTb NPaBuUIbHOMY CMbIKaHUIO CTBOPOK U, KaK CNeCTBIE, NOBINATD
Ha ¢yHKLI,VIOHVIp0BaHVIe KnanaHa.

Ecnu y nauuenTa yxe nmetotca buonpote3bl, nepes umnnaxtauueil THV
Heo6X0ZMMO NPOBECT TLLATENbHYI0 OLEHKY COCTOAHMA NaLeHTa, uToObl
rapaHTUpOBaTh HajNexallye No3uLMOHMPOBaHWe 1 ycTaHoBKy THV.

6.0 lMoteHuunanbHble HeXenaTeNbHbIe ABNEHUA

Huxe npuseaeHbl BO3MOHbI€ PUCKI, (BA3AHHDbIE C npouenypoﬁl B LieJiom,
BKJIKOUAA OPraHn3aLmnio 40CTyna, KaTeTepu3aLnto cepAla, MeCTHYI0 1 (nnn)
06I.I.ly}0 dHecTe3nio:

 ajjieprnyeckad peakuna Ha aHTI/ITp0M60TI/NECKyI0 TEPanunio, KOHTPaCTHOE
BeLLecTBO 1N aHecTesnto,;

- aHemus;

aHeBpU3Ma;

CTeHoKapaus;

+ apuTMUK, B TOM uncie pubpunnauma xenyaoukos (OX) v xenynoukosas
Taxukapama (KT);

dpTepnoBeHO3HaA d)VICTyJ'Ia i ncesioaHeBpPU3Ma;

KapAnOoreHHbIiA LWOK;

CUHAPOM CAABNNBAHNA;

« CMepTb;

PaccnoeHne aopTbl WK Apyrux cocyaos;

AnCTanbHad 3M6onua (Bo3ayLUHas, TKaHeBaA Wan TpomboTUYeCKan);

e [éMaToMa;

TUNEPTOHNSA UIN TUMOTOHNS;
BOCMANEHMe;

MLIEMUA U MHOAPKT MUOKapAa;

60n1 UM M3MEHEHWA B MecTe JOCTyna;

nepdopauys unu paspbiB CTPYKTYp CepALa;
nepdopavuys unu paspbiB COCYA0B;
nepuKapANanbHbIil BLINOT UK TAMMOHAAA CepALa;
nepudepuyeckas MLeMUA UIn NOBPEXAEHNE HePBOB;
OTeK Nerkix;

NOYEYHan Hel0CTaTOYHOCTb WK OTKA3 NoYeK;

[blXaTe/ibHaA HeA0CTaTOYHOCTD WK EKOMNEHCMPOBAHHAA AblXaTeJibHaA
HeJ0CTaTOYHOCTb,

06MOopokK;

napacumnatiiyeckan CocyaucTas peakums;
Cna3m Cocy/08;

TPOMO03 UM OKKNKO31A COCYN0B;

TpaBMa cocyaa, Tpe6ymmaﬂ BOCCTAHOBUTENBHON onepawunu unn
X1pypruyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

Kpome Toro, CyLLecTBYI0T ZONONHUTENbHBIE PUCKM, CBA3HHDIE C NPOLiEAYPOil
VMMNAAHTALWN CepAEYHOT0 KNanaHa AnA YpeckaTeTepHOro BBeAeHNS, CAMUM
6ronpoTe3om, a Takxe UCMONb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOICTB

W MPUHAANEXHOCTENA. K 3TUM prckam OTHOCATCA ClieaytoLuue:

annepriyeckasn WM UMMYHHas peakuinA Ha MMIIaHTaT;
GUOPUANALMA WK TPeneTaHue Npezcepanii;

KpoBOTeUEHNE, Tpe6ywmee nepesimMBaHnA KpoBu U XMpypruyeckoro
BMeLlaTeNibCTBa;

0CTaHOBKa CepALla;
CepfieyHan HefloCTaTOYHOCTb WAN HIU3KII CcepaieuHblii BbIOPOC;
KapaMOTEHHbIIA LLOK;

noBpexaeHue (nedexT) NpoBoAALLEi CACTEMbI CEPALa, B TOM YnCe
aTPUOBEHTPUKYNAPHaA 610Kafia, NP KOTOPOil MOXET NoTpe6oBaTbCA
BXVBNIEHIE NMOCTOAHHOTO KapAMOCTUMYNATOPa;

OKKI031A KOPOHAPHBIX apTepuii;

PaccnoeHve, pa3pbiB NI TPaBMa a0PTabHOTO KOMbLi 1 NPUAEraloLLnx
CTPYKTYP, B TOM YICTIe BOCXOAALLEI YacTV a0pThI, YCTbeB KOPOHAPHbIX
apTepuil 1 MEXKeNy[0YKOBOIA NEePeropoaKy;

(POYHas onepawus Ha cepaue;
remonus;

NHdEKLMA, NUXOpagKa, cenTuuemusa, abcuecc, SHA0KapanT;
MOBPEXIeHIe MUTPANIbHOTO KNlanaHa;

00CTPYKLMA BbIHOCALLEr0 TPAKTa IEBOT0 KeNyA0uKa;

MeXaHnyeckasa HemcnpaBHOCTb CUCTEMbI JOCTABKIN 1 (nnn)
NPUHAANEXHOCTEN, B TOM UNC/ie pa3pblB 0annoHa 1 oTcoeMHeHe
HaKOHEYHIKa;

MeanaCTUHUT,

MeAnacTHaNbHOe KpOBOTEYEHNE;



beccumnToMHas uepeﬁpaanaﬂ NLWEMUA, UHCYNBT, TDAH3UTOPHAA
niiemmnyeckan ataka, KOrHUTUBHbIE HapyLLEHNS;

CTPYKTYPHbIE U3MEHEHIA KanaHa (M3HOC, TPELLHbI, KanbLduKaLms,
(TEHO3);

y(TaHOBKa KNafaHa B HenpeayCMOTPEHHOM MeCTe;
JKCNNaHTalKA KnanaHoB;

C(MmeLLieHne, HenpaBUbHOE NO3NLINOHNPOBaHKeE Ui ambonu3sauua
KnanaHa, Tpe6y}ou.w|e XUpypruyeckoro BMeLLaTeibCTBa;

KnlanaHHas peryprutauus (OKoNoKNanaHHas uin upecknanaitas);

TPOoM603 KnanaHa.

7.0 YKa3aHuA no npumeHeHuio
7.1  CoBMecTUMOCTb CUCTEMbDI

HaumeHoBaHue 20 mm | 23 Mm | 26 Mm | 29 mm
uspenua Mopenn/REF

(epaeyHblit Knanax ans
ypeckaTeTepHoro 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
BBEeJEHUA (20mm) | (23mm) | (26 Mm) | (29 mm)
Edwards SAPIEN 3
Chctema JocTaski 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
WnTpoabtocep
Edwards Certitude 9?12 g IFSr 1)8 9?2210 IFSr ?1
B Habope C KaHtoneil
06xMMHoe
YCTPOICTBO 9600CR

YCTpoiicTBO ANA HakauuBaHUA 6annoHa, NPUHAANEXHOCTb ANA 06KMMa
Qualcrimp, ABYXKOMNOHEHTHbIIA OrpaHnunTeNb 06XK1Ma, 3arpy3unK 1
yOAUHUTeNbHaA TpyOKa, NpefocTaBaAeMble KOMNaHueil

CTepUbHbIe BaHHOUKI, GU3NONOTINYECKINil PacTBOP,
renapuHU3MpPOBaHHbIN coneBoii pacTBop 1 15%-Hblii pacTBOp
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BELLeCTBa;

CTepunbHbIii cton And nogrotoBkM THV 1 fONONHUTENbHBIX
NpUHABNEXHOCTER;

wnpuy obbemom He MeHee 20 Ky6. cm;

wnpuy obbemom He MeHee 50 Ky6. cm;

TPEXX0Z0BOIA 3aMOpPHbIil KpaH BbICOKOTO AaBREHNA.

7.2 TloproToBKa M MMNNaHTaLuA KnanaHa

[p1 NOArOTOBKeE 11 MMMNIAHTALMN YCTPOIiCTBa CobMtoAaliTe CTePUNBHOCTb.
7.2.1 Npouepnypa npombiBanua THV

Mepes BCKPbITUEM DAHKM TLATENbHO OCMOTPUTE ee Ha NPeAMeT
noBpex/eHNii (Hanpumep, TPELLMH Ha Camoli 6aHKe NK Ha ee KpblLLKe,
npoTeyeK, NOBPeXaeHINA UK OTCYTCTBUA NNOMO).

NMPEAOCTEPEXEHUE. 3anpewiaeTca BbINOAHATL uMnnaHTauuio THV
Npy1 NOBpeXKAEHUN UK NPOTEKAHUM KOHTeHepa, OTCYTCTBUM B HeM
HaAneaLiero KonMYeCcTBa CTepuUAN3yIoLLeN KUAKOCTH WK
noBpeXaeHun ero N1om6, Tak Kak B 3TOM CJiyyae CTepUibHOCTb
u3fienna moxer ObITb HapyLueHa.

Jtan | Mopapok pelicTBuiA

1 | YctaHoBuTe ABe (2) CTepunbHble eMKOCTH, COepXalLie He
meHee 500 mn1 cTepunAbHOTO GU3MONOTMUYECKOro pacTBopa, A
TWarenbHoro npombiana THY.

2 | OcTopoxHo yaanuTe 6MOK KnanaHa 1 aepxatens u3 6aHouku, He
Kacaacb TKaH. HeobXxoa1umo (BepUTb yKa3aHHblii Ha KNnanaHe
CepuiiHbIil MAEHTUOUKALMOHHDII HOMEP C HOMEPOM Ha KpbILLKe
HaHOUKM M 3aNnCaTb ero B JOKYMEHTbI C MHpopMaLyeli o
nauuente. OCMOTPUTE KNanaH Ha npeMeT Kakux-nnbo
NPU3HAKOB NOBPEXEHNA KapKaca UM TKaHMU.

Edwards Lifesciences

[NlononHutenbHoe obopyaoBaHme:

peHTreHonepaLMoHHasa/rmbpuaHaa onepauuoHHas;

(TaHZapTHOE 000pYA0BaHIE PEHTTEHONEPALMOHHOI, Heobxoaumoe ans
NPOBE/IeHNs KaTeTepu3aLui cepaLa, U PacxofHble MaTepuanbl K Hemy,

a TaKxe 0CTyN K CTaHAapTHOMY 060pyI0BaHMI0 U CTaHZAPTHbIM
PACX0/IHbIM MaTepUanam onepaLinoHHol ANA NpoBeaeHUs BMeLLATENbCTB
Ha CepAeUHbIX KNanaHax;

060pya0BaHNe AIst PEHTTEHOCKONMY (CTaLMOHAPHDIE, NepeBINKHbIE
1 MONYCTaLMOHAPHbIE PEHTTEHOCKOMMYECKNE CUCTEMbI, MOAXOAALLME AIS
MCNOb30BAHMSA NPU YUPECKOMHOI KOPOHAPHOI aHTMONNACTUKE);

CMCTEMA ANA YPeCULLEBOAHOI UMK TPAHCTOPaKaNbHOIA 3XoKapanorpadum;
urna CenbauHrepa kanubpa 18 (ana TpaHcaopTanbHoro foctyna);
MATKWiA NPOBOAHMK ANMHOI 145 cm 1 snameTpom 0,89 mm (0,035 aroitma);

MPOBOAHMK NOBbILLEHHON XeCTKOCTU AnnHoi 180 unu 260 cm
n guametpom 0,89 mm (0,035 Atoiima) 11 POBOAHMK NOBbILLEHHOI
xecTkocti Anametpom 0,89 mm (0,035 Atoitma) ¢ perynupyemoii AanHoN;

BpeMeHHbIit KapaAnoCTUMynaTop C 3neKTpoAamu;

kateTep Ascendra A4n1A aopTabHOIl 6anfOHHOI BanbBYNONAACTUKN
pa3mepom 20 MM UK aHANOTUYHOE YCTPOICTBO, NPeAHa3HayYeHHoe AnA
KnanaHoB pa3mMepom 23 MM, 26 MM 1 29 MM;

UMetLLMIiCA B NpoAaxe KaTeTep AnA 6annoHHoli BanbBynonnacTukm
pa3mepom 16 Mm A7id KnanaHa pasmepom 20 mm;

3 | Npomoiire THV yKa3aHHbIM Hine Cnocobom.

+ [omectute THV B nepByto eMKOCTb €O CTEPUAbHBIM
du3nonornyeckim pacteopom. Dusmonoruueckuii pacTeop
LOMKeH NOMHOCTbHo MokpbiBaTh THY n fepxatens.

« (neaa 3a Tem, uto6bl KNanaH u Aepxatenb OblaM NOAHOCTbIO
Morpy>eHbl B pacTBOP, MeJeHHO NOKauuBaliTe UM B3aj
1 Briepes, 0CTOPOXHO MPOMbIBAA, B TeueHe MUHUMYM
1 MUHYTBI.

Mepenecute THV n fepxatenb Bo BTOPYIO NPOMbIBOUHYH
eMKOCTb €O CTepUbHbLIM QU3MONOTNYECKUM PacTBOPOM

11 OCTOPOXKHO NOKAUMBaNTe MMM eLLle KaK MAHUMYM

B TeYeHue 0HON MUHYTbI. He ncnonb3yiite NPOMbIBOYHIN
pacTBop 13 nepBoii eMKOCTU.

Yr00b! npefoTBpaTuTb BbiCbiXaHle TKaHeil, 0CTaBbTe KNanaH
B nocneaHemM npomMbIBOYHOM pacTBOPE 0 MOMEHTA
ncnonb3oBaHuA.

MPEAOCTEPEMEHUE. He ponyckaiite KoHTaKTa KnanaHa

C JHOM UNN CTEHKaMM eMKOCTH 1A NPOMbIBaHUA BO
BpeMs NoKauMBaHuA UK BpaLieHuA B NPOMbIBOYHOM
pactBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpoMbIBaH!A
HeobXxouMmo n3beraTb HenocpefCTBEHHOIO KOHTAKTa
MeXAY MACHTUPMKALMOHHOM STUKETKON 1 KNanaHoM.
3anpelaerca nomewatb kakue-nu6o apyrue npegmeTbi

B eMKOCTb 1 NpOMbIBaHuA. YTo6bl npefoTBpaTUTDL
BbICbIXaHMe TKaHeii, KnanaH Jo/KeH 0CTaBaTb(s BO

BNaXHOM COCTOAHUN 0 MOMEHTa UCMOoJIb30BaHuUA.




7.2.2 MoaroToBKa cMCTeMbl

J1an

Mopapox peiicTBuii

3T1an

Mopapok peiicTBuin

1

OCMOTpVITe BCE€ KOMMOHEHTbI Ha npeaMeT nospemneanVl.
(ncrema 10mKHa bITb NONHOCTbIO pacnpaBJieHa.

3anoNHNTe MHTPOABIOCEP U TWIb3Y renapUHU3MPOBAHHBIM
ConeBbIM PacTBOPOM 1 MPOMOiiTe ix. (MouUTe MHTPOAbIOCED
U TUNb3Y N0 BCeil ANMHE.

[TonHocTbl0 BBEAUTE NHTPOAbKOCEP B KOPMYC rnJib3bl.

OTKpyTUTE KONNAYOK 3arpy3uiKa u NpomoiiTe ero
renapuHM3NpoBaHHbIM CONEBbLIM PaCTBOPOM.

YcTaHoBUTE KOANAUOK 3arpy3uuka Ha CUCTeMy IOCTABKM TaKUM
06pa3om, uTo6bl BHYTPEHHAA YacTb Konnauka bbina obpatyeHa
B CTOPOHY KOHYECKOT0 HaKOHEUHMKa.

Mpomolite yanMHUTENbHYIO TPYOKY 1 NOACORANHNTE ee K cucTeme
ROCTaBKM.

YacTuyHo HanonHuTe Wnpuw 06beMom He MeHee 50 mn
pa3BefieHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM U NOACOEAUHUTE €ro
K YANMHUTeNbHOI TPyOKe.

BeeguTe B yCTpoIiCTBO ANA HaKauusaHuA 20 M pa3BefeHHOro
KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa, 3aTeM 3a610KupyiiTe YCTPOACTBO

1 NOACOEANHUTE ero K YANMHUTeNbHOI TpyOKe. [oBepHuTe
TPEeXX0[0BOii 3aMOPHbIN KpaH B CTOPOHY YCTPOICTBA ANA
HaKaylBaHu4.

Huxxe yka3aHa opuentauma THV Ha cucteme J0CTaBKY.
AHTerpagHbIi gocTyn

BxoaHoli koHel (c BHewwHei t06Koit) THV obpalieH
K MPOKCUMaNbHOMY KOHLY CMCTeMbl JOCTaBKI.

—_

e

Q‘:-

— — —

PetporpagHbiit goctyn

BxopHoit koHel (¢ BHewwHeit tobKoit) THV pacnonoxeH no
HanpaseHuio K AUCTaNnbHOMY KOHLY CUCTeMbl J0CTaBKIA.

=

e

R

Ynanute Bo3ayx U3 CuCTeMbl JOCTABKY C NOMOLLbIO LUMPULA

C BUHTOBbIM /H03POBCKMM HakoHeYHuKoM. CoXpaHuTe HyneBoe
JaBJeHue B cucteme. [ToBepHUTe TPEXX0A0BON 3aMOPHbIil KpaH
B CTOPOHY LUNPHLA C BUHTOBBIM J03POBCKIM HaKOHEUHUKOM.

Bcrasbte THV ¢ npuHapnexHocTbto Ana 06xuma Qualcrimp
B OTBEPCTIE 00XMMHOrO0 YCTPOCTBA. BCTaBbTe cUcTeMy OCTaBKM
8 THV coocHo ¢ Hum.

10

Ynanute 3 Ma KUAKOCTU U3 CMCTEMbI JOCTaBKM, NOBEPHYB PyuKy
3a610KMPOBAHHOIO YCTPOIICTBA ANA HakaunBaHuA. Bo Bpema
BbiNoAHeHMA 06xuma THY yCTpoiicTBO ANA HakauMBaHUA JOMKHO
HaxoauTbCA B 3a0M10KNPOBAHHOM COCTOAHNN.

06xumaiite THV mexay fBYMA BHYTPEHHUMIA BbICTYNamu
CMCTeMbI JOCTABKM 10 TeX MI0P, NOKA OH He JOCTUTHET
orpaHuyutensa Qualcrimp.

7.2.3 YcraHoBka THV Ha cuctemy flocTaBKy 1 €ro 06:Kum

JTtan

Mopapox peiicTBuii

1

MonHocTbIo NOrpy3uTe NpUHaANeXHoCTb And 06ima Qualcrimp
B eMKocTb o 100 mn Gusnonornyeckoro pacteopa. 0cTopoxkHo
OKMMaiiTe NPUHAANEXHOCTb, MOKA OHA MONHOCTbIO He
NponuTaeTca pacTBopom. BpalLialite eMKOCTb B TeyeHue
MUHUMYM T MUHYTbI. [ToBTOpUTE 3Ty NpoLLeAypY CO BTOPOiA
eMKOCTbIO.

CHumuTe ¢ y3na THV/6annoH npuHagneXxHocTb ana o6xuma
Qualcrimp, a 3aTem CHUMUTE C OrpaHNYUTENs 06XKNMa
orpaHuumTtens Qualcrimp, Npy 3T0M KOHEYHbI OrpaHUUTENb
JIOMKEH 0CTaBaTbCA Ha MecTe.

MPUMEYAHUE. THV pomxkeH 6bITb LLeHTPUPOBaH
U pacnonoxeH CO0CHO ¢ ABYMA BHYTPE@HHUMMU BbICTYNaMU.

10

Bcrasbre y3en THV/6annoH 06patHo B 0TBepCTIE 06XKMMHOTO
ycTpolictea. 06xxumaiite THV noOnHOCTbH0, MOKa OH He JOCTUTHET
KOHEYHOr0 OrpaHNuMTeNs, NoCie Yero yaepKUBaiiTe ero B 37om
MONOXeHUN B TeUeHIe 5 CeKYHA.

loBopauuBaiiTe pyuky 06XUMHOT0 YCTPOIACTBA A0 TeX Nop, NoKa
0TBEPCTUE He 0TKPOETCA NOAHOCTBI0. MofcoesuHuTe
[BYXKOMMOHEHTHbII! OrpaHMuuTeNb 06X1Ma K 06KUMHOMY
YCTPOIACTBY.

n

MoBTOpUTE NpoLeaypy nonHoro obxuma THV elwe ABa pasa;
BCero CfiefiyeT BbIMONHUTL 06XKIAM TP pa3a.

CHumuTe THV ¢ gepartena i yanute uaeHTUGUKALMOHHYHO
TUKETKY.

Mpy Heo6X0AMMOCTY BbINOMHUTE YaCTUYHBIA 06MM THY

B 00>KMMHOM YCTPOIACTBE, UTOObI KNanaH ymeLyanca BHyTpH
NpuUHaaneXXHocT ana o6xuma Qualcrimp 1 nnoTHo npuneran
K ee BHyTpeHHeil NoBepXHOCTH.

NMPUMEYAHUE. ina knanaHa pa3mepom 20 mm
BbIMONHATD YaCTUYHBIN 06XKMM He 0643aTenbHO.

12

[pomoliTe 3arpy3uvK renapuHN3NPoOBaHHbIM CONEBbIM
pactBopom. (pa3y e HageHbTe 3arpy3uuk Ha THV u npoapuraiite
€ro /10 TeX N0p, NOKa He MOKAXETCA KOHNUYEeCKHIA HAKOHEUHIK
cuctembl f0cTaBkm, a THY He 0KaeTca B AUCTANbHOM KOHLe
TpyOKI 3arpy3umKa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exaHue BO3MOXHOI0
noBpeXAeHUA CTBOPOK KNanaHa u, Kak cneficTBue,
YXyALeHua ero pyHKUMoHanbHbixX xapaktepuctuk THV He
ROMKeH 0CTaBaTb(A B NOIHOCTbIO0 06:KaTOM COCTOAHUM

u (unu) B 3arpy3sumke 6onee 15 munyT.

HapeHbTe npuHaanexHoctb Ans o6xkmma Qualcrimp Ha THV.




Jtan | Mopapox peiicTBuii

13 YcTaHoBuUTE Ha 3arpy34mnK Koinayok 1 BbINoJIHATE NPOMbIBKY
yepe3 NPOMbIBOYHbIii NOPT 3arpy3ymka. l13Bnekute ctunet
1 IPOMOIATe NPOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI JOCTABKM.

NPEJOCTEPEXXEHUE. Bo n36exaHue noBpexaeHus
CTBOPOK KnanaHa u, KaK cneficTBue, BO3MOXHOro
YXyALeHnaA ero GyHKLUMOHanbHbIX Xapakrepuctuk THV
ROMKEH 0CTaBaTbCA BO BNAXKHOM COCTOAHUM 0 MOMEHTa
Hauana npoueaypbl UMANAHTaLUN.

NPEAYNPEXXAEHWE. Mepen umnnanTaumein Bpay AOMmKeH
npoBepuUTb NpaBuIbHOCTL Hanpasnenus THV Bo
u3bexaHue pucka cepbe3Horo TpaBMUpPOBaHUA NaLMeHTa.

14 | Pa3bnokmpyiite yCTpoCTBO ANA HaKauBaHus (Npu 3Tom
TPEXX0/10BOiA 3aNOPHbIil KPaH J10MKeH ObITb MOBEPHYT B CTOPOHY
LUNPMLA C BUHTOBBIM TH0POBCKIM HaKOHeUHIMKOM). (03aaiiTe

B CUCTeMe J10CTaBKY HYNeBOE IaBNeHNE.

15 | NoBepHWTE TPEXXOZOBOIT 3aMOPHbIil KPaH B CTOPOHY CUCTEMDb
AocTaBku. Mp1 HeOOXOAUMOCTY YLANUTe BO3AYX U3 YCTPOIACTBA
A9 HAKauMBAHIA C MOMOLLBIO LINPMLA C BUHTOBBIM JIH03POBCKIM
HaKOHEUHUKOM.

16 | HanonHwTe ycTpoiACTBO AA HAKAUMBAHNA XIAKOCTbIO B 06bEMe,
HeobxoAuUMoM AnA ycTaHoBKM THY, B COOTBETCTBIM C YKa3aHNAMM
B TabN. 2.

(CHoBa 3a6n10KupyiiTe YCTPOICTBO ANA HaKaunBaHuA. losepHuTe
TPeXX040BOW 3aNOPHbIN KPaH B CTOPOHY LUNPULA € BUHTOBbIM
N03POBCKIM HAKOHEYHUKOM 1 OTCOAVHUTE LUNPUL.

NPEJOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHnue npexaeBpemMeHHOro
HaKauMBaHuA 6annoHa u, Kak cnefcTBUe, HenpaBUAbHOI
ycraHoBKu THV ycTpoiicTBO ANA HaKaunBaHNA fOMKHO
HaXo/UTbCA B 3a6/10KNPOBAaHHOM COCTOAHUM BIJIOTb [0

MomeHTa ycraHoBku THV.

7.3 MpepBaputenbHas gunatTaLua HaTMBHOro KnanaHa u goctaBka THY

[peaBapuTenbHylo AnaTaLmio HATUBHOMO Knanaxa v goctasky THV cnepyet
NpoBOAWTb N0 06LLeil aHeCTe31eit C MOHUTOPUHTOM reMOANHAMIYECKNX
noka3artesieil B peHTreHonepaLUoHHO Unn rubpuaHOI onepavLnoHHol,
0CHaLLeHHO 000pyA0BaHIeM 1A PEHTTEHOCKOMUY 1 3X0Kapanorpaduu.

B npuBeieHHOI HInke TabnuLe yKa3aHbl MUHUMATbHbIE PAaCcCTOAHUA OT
MNOCKOCTY KNanaHa o AUCTanbHOTo KoHuMKa runb3bl Edwards Certitude,
HeobXouMble ANA HaZNeXallero HakaunBaHUA 6annoHa cucTeMbl JOCTaBKN
Edwards Certitude Bo Bpema yctaHoBkw THY. 3Tn paccToAaHuA NpuBoAATCA
6e3 yueta rny6uHbI BBeieHUA TMNb3bl, KOTOPYI0 HE00X0AMMO
MpUHMMaTb BO BHUMAHUe NP1 BbiOOpe MeCTa BBeeHIA KaTeTepa

B BOCXOZALLEI YacTy aopTbl NPU UCMONb30BaHINM TPAHCAOPTAbHOMO AOCTYNA.

Mpu neyennn B cnyyae HencnpaBHOCTH G1UONpPOTe30B CnepyeT
usberatb NnpumeHeHnsa 6anNoHHOI BabBYNONNACTUKM, TaK KaK OHa
MOXXeT NpuBecTU K 3Mm6onun matepuanom 6uonporesa

1 MeXaHU4ecKoMy pa3pbiBy CTBOPOK KNnanaHa.

MPEJOCTEPEXKEHUE. [ina cHmKeHNA pucka NoBpeKAeHNA Noyek
Heo6X0/MMO KOHTPONUPOBATb KONUYECTBO BBOAUMOTO
KOHTpacTHOro BelecTBa.

7.3.1 UcxopHble napameTpbl

Jtan | Mopapok pelicTBuiA

1 MpoaBuHbTe KateTep AnameTpom 5 Fr (1,67 mm) unn 6 Fr (2,0 mm)
( 3aBUTKOM Ha KOHLIE 11 CZienaiiTe aHrnorpaMmy ¢ 1306paxeHnem
KnanaHa B nepneHauKynspHOii NpoeKLum.

2| Npu vMnnanTayuy 6ronpote3a aopTanbHOro KnanaHa
ONPEAENUTE PACCTOAHME OT YCTbEB NEBOIA 1 NPABOi KOPOHAPHbIX
apTepuil 0 a0PTaNbHOTO KOJbLid OTHOCUTENbHO BbICOTHI KapKaca
THV.

3 | Beepute anektpog Kapavoctumynatopa (PM) u pacnonoxure ero
HaZnexatyum obpasom.

4 | 3apaiite napameTpbl KAPANOCTUMYNALMI, UTOObI LOCTUYL
YPOBHA 3axBaTa 1:1, n npoBepbTe GYHKLMI0 CTUMYNALMIA.

7.3.2 loctyn

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exxaHue noBpexxaeHNa MArKUX TKaHei,
XOpA, a0pTbl, CTBOPKM HATUBHOTO K/lanaHa Uu CTeHKU XKenyaouka
cnepyet cobniopath 0c06Yi0 0CTOPOKHOCTb NPU BBEAECHUH,
NO3ULMOHUPOBAHMM U U3BNIEYEHUU YCTPONCTB.

TpaHcanukanbHbIi gocTyn

Jtan | Mopapok peiicTBuiA

1 | Ina obecneyexna focTyna K BepxyLUKe cepaLa BbINOHUTE
MUHUTOPAKOTOMMUK B MATOM UV LLECTOM MexpebepHoM
npomexyTKe. Paccekite nepukapa, utobbl 06HaXUTb BEPXYLLKY
NeBoro xenygouka (J1x).

2 | YctaHoBuTe 3NMKapAnanbHble INeKTPoabl KapANoCTUMYNATOpa
Ha NeBbli XenyfoueK Unu BBeANTe INeKTPOAbI ANA
TPAHCBEHO3HOI CTUMYNALMY 11 BCTaBbTE MX MPOKCUMANbHbIE
pa3beMbl B KapanoCTUMyNAToP. 3ajaiiTe napameTpbl
CTUMYNALWK 1 NpoBeawTe Npo6Hyto 6bIcTpyto
KapAnoCTUMYNALMIO.

3 | nA opraHu3aumn fOCTyna K 1€BOMY XenyAouKy HanoxuTe Ha
€r0 BepXyLLKY YCUIEHHDII BOHON KUCETHDII LLOB.

4 | ObecneybTe CTaHAAPTHbIIA TPAHCANMKANbHBII ROCTYM K KNanaHy.

5 | Beepure KoHuuK UHTpofbiocepa Edwards Certitude B Habope

C KaHtoneii unn Tpebyemoil rub3bl MHTPOAbIOCEPA AN
a0pTasbHOIA 6annoHHOI BanbBYNONNACTUKN Yepe3 BepxyLLKy /I
NpubNM3UTENBHO Ha 4 CM 1 pa3MecTUTe KOHUMK runb3bl B JIXK
HenocpesCTBEHHO NMoZ KnanaHom. locne 31oro MeaneHHo
U3BNEKIUTE MHTPOAbIOCED, YAEepKINBasA TUnb3y Ha MecTe. (negute
3a TeM, uTo6bl NPOBOAHIIK 0CTaBANCA B KNanake.

TpaHcaopTanbHblit gocTyn

Jtan | Mopapok peiicTBuiA

MunumanbHoe
Heobxoaumoe
paccTosiHne OT KOHYMKA
rMnb3bi 0
Cucrema foOCTaBKM THY MNOCKOCTYN KNanaHa
Mopenb 9620TA20 20 Mm 3,5
Mopenb 9620TA23 23 MM 3,5
Mogenb 9620TA26 26 MM 3,5
Mogenb 9620TA29 29 MM 40m

BBepuTe renapuH Ans noaLepxaHA akTUBMPOBAHHOTO BPEMEHM
BepTbiBaHNA KpoBi (ABC) Ha ypoBHe =250 cekyHA.

1 | 06ecneubTe 4OCTYN K BOCXOAALLEN YaCTi a0PThl, UCMONb3YA
CTaHAAPTHblE XMpypriYeckue MeTodbl (HanpuMep, YacTUUHYHO
J-06pa3Hyto CTEPHOTOMUK W NPABOCTOPOHHIOK0
napactepHanbHyto MUHUTOPAKOTOMUIO).




TpaHcaopTanbHblil focTyn

Jtan

Mopapox peiicTBuii

2

Hanoxwute aBa YCUNEHHBIX KNCETHDIX LUBA Ha NpeAnonaraemoe
MeCTo 10CTyna B BOCXOAALLLEN YacTyh aopThl.

MPUMEYAHUE. Bbi6paHHOe MeCTO A0CTYNA AOMKHO 6bITh
MATKUM NPy Nanbnayuu.

BBeauTe 3neKTpoza KapAnOCTUMYNATOPa, TaK uTobbl ero
ANCTaNbHbIA KOHEL, pacnonaranca B npaBoM xenyfouke. 3agaite
napameTpbl KapAUOCTUMYNALMIA U NPOBEpPbTE GYHKLMH
CTUMYRALNN.

06ecneybte J0CTYN K a0pTaJibHOMY KJlanaHy, ncnonb3yA
(TaHAAPTHbIE METOAbl OPraHi3aLn TPAHCA0PTaIbHOI0 A0CTYNa.

Bsenute nHTpoabtocep Edwards Certitude B Habope ¢ kaHtoneii
unu Tpebyemyio runb3y UHTPoAbloCepa ANA aopTanbHoli
6annoHHoI! BanbBYNONNACTIKM B 0Ty NPUBAU3UTENBHO Ha 2 (M.
Mocne 3T0r0 MeNEHHO U3BNEKITE UHTPOABIOCED, YAEPXKNBaA
rANb3y Ha Mecte. CneuTe 3a Tem, YTo0bl NPOBOAHMK 0CTaBANCA B
a0pTasIbHOM KJlanaHe.

7.3.3 MpeaBapuTtenbHan aunaTayyua HaTUBHOrO KNanaHa

NPEAOCTEPEMEHUE. Bo n36exaHue noBpexaeHusa MATKUX TKaHel,
X0pA, aopTbl, CTBOPKM HATUBHOTO KNanaHa UM CTeHKMN Xeny[ouka
cnepyer cobniopatb 0c06YI0 0CTOPOKHOCTb NPY BBEACHUH,
NO3ULMOHUPOBAHUM U U3BNIEYEHUMU YCTPOMCTB.

J1an

Mopapox peiicTBuii

1

MoarotoBbTe OANNOHHDIN KaTeTep ANA BasbBYNONNACTUKN
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU N0 NPUMEHEHMIO.

BeeguTe nogroToBREHHbIN HaNNOHHbII KaTeTep ana
BaNbBYNOMIACTUKIA Yepe3 runb3y no NnpoBoAHKKY, NpoBeANTE €ro
yepe3 aopTa/bHbIN KnanaH u y(TaHoBUTE 6annoH.

an/ICTyI'II/ITE K npenBapMTeanoﬁ Aunnatayun.

- HauHure 6bicTpyto KapanocTumynaumio. fMocne cHKeHUa
apTepumanbHOro fasneHna 1o 50 MM pT. CT. UK HXKeE MOXHO
MpUCTYNaTh K HakaumBaHuio 6annoHa.

- Hakauaiite 6annoHHblii kateTep AnA BanbBYNONAACTUKM
B COOTBETCTBIUM C MHCTPYKLMAMY M0 NPUMEHEHWHO 3TOr0
YCTPOIiCTBa.

- TonHocTblo cayiite 6annoH. MpekpatuTe ObICTPYIO
KapauoCTUMyIALHIo.

Ynanute 6annoHHblit KaTeTep ANA BaJibByNnonnacTukn, 0CtaBuB
NPOBOJAHNK Ha MeCTe.

MPUMEYAHUE. Ecnu runb3a Edwards Certitude He
ucnonb3yeTca ANnA NpefBapUTeNbHON Aunatalum
HaTMBHOFO KNanaHa, U3BNeKuUTe rib3y, UCoNb3yemyto
ANA BanbBYNONAACTUKY, U BBEAUTE N0 NPOBOAHUKY
untpopbtocep Edwards Certitude B Habope ¢ KaHIonei.

7.3.4 NoctaBka THY

MPEJOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHune noBpexaeHna MATKUX TKaHeil,
XOpA, a0pTbl, CTBOPKM HATUBHOTO KNanaHa Wim CTeHKU Xenyaouka
cnepyet cobniofatb 0C06YI0 0CTOPOKHOCTb NPV BBEAEHNUN,
NO3MLMOHUPOBAHUM W N3BJIEYEHNN YCTPOICTB.

3T1an

Mopapok peiicTBuin

1

Y6eauTech B ToM, yto THV npaBuibHO OpUeHTMPOBaH, a 06beM
UFKOCTY B YCTPOICTBE ANA HAKAUNBaHNA COOTBETCTBYET
yKa3aHHOMY 3HaueHUH.

MpogguHbTe y3en THV/6annoH ¢ 3arpy3unkom no npoBOAHMUKY.

HazexHo yLepuBan 3arpy3umk, BCTaBbTe €ro B KOPNYC ruib3bl.

ﬂpOﬂBMHbTe KnanaH, utobbl OH BbILLEN U3 3arpy34nka
nnepemectTunca B KpynHyto CeKLM runb3bl. ﬂO(TylWITe no
Kopnycy runb3bl, uTo6bl My3bIpbKN BO3AYXa nepemecTusincb

K NPOKCManbHOMY KOHLY 3arpy34mnka. HaxxmuTe Ha KHOMOYHbIIA
KnanaH Ha 3arpy34uke, yToObI YAANNTb 13 3arpy3yiika BO3ayX.

Mposeaute y3en THV/6annoH uepes runb3y 1 pasmectiTe ero
BHYTP HYXKHOTO KNanaHa.

Mpu HeobxoaMMOCTY NoBepHUTE Koneco Flex Ha pyuke, uTobbl
npusecty y3en THV/6annoH B HyXHoe NonoxeHue.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo n36exaHue BO3MOXHOIo
NoBpeXJeHUA CTBOPOK KNanaHa, YTo MOXeT NOB/UATb Ha
ero GyHKunoHanbHble Xapakrepuctuku, THV He fomkeH
HaX0AMTbCA B rnnb3e 6onee 5 MUHYT.

Yoegutecb B ToM, uto THV npaBunbHo pacnonoxex Mexay ABymMA
BHYTPEHHUMU BbICTYNaMy CUCTEMbI JOCTABKY.

Mpuctynute K yctanoske THY.
- Pa36nokmpyiite ycTPOCTBO ANA HaKkauMBaHuA 6annoHa.

- Y6enutecb B CTabUNbHOCTY reMOAMHAMUYECKUX NOKa3aTeneit
11 HauHUTe BbICTPYHO KapaMoCTUMyNALNIO. Tocie CHIKEHNS
apTepuanbHoro AaBneHus 10 50 MM pT. CT. UK HIKE MOXKHO
NPUCTYNaThb K HakauMBaHMio 6ansoHa.

Yctanosute THV, meaneHHo HakaunBas 6annoH noa
MOCTOAHHBIM KOHTPONIEM U UCMONb3YA BCHO XKIUAKOCTD,
CoZepiaLLyloca B YCTPOICTBE AA HaKauMBaHNA. 3aTeM
NOAOXANTE 3 CeKYHAbI 1 ybenuTech B TOM, UTO eMKOCTb
YCTPOIACTBA AN1A HAKAUMBAHWA MYCTa, T. €. 6annoH NOAHOCTbI0
HaKauaH.

(Cpa3y nocne yctaHoBku THV 6bIcTpo cayiiTe 6annoHHblil
KateTep.

Kora 6annoH cuctembl 4OCTaBKI OyAeT MONHOCTBIO CAYT,
BbIK/KOUUTE KapANOCTUMYNATOP.

Ecnn cuctema noctaBkm n3rubanacb B MeCTax CouneHeHuii, nepen
13BNYEHNEM ee HeobX0aMMO pacnpAmMuUTb.

OTBegure CucTemy AoCTaBKU 1 NPOBOAHUK 06paTHO B Inb3y.
l3BnekuTe 3arpy34uKk n CucTemy A0CTaBKn U3 rusib3bl.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Bo n36exaHue TpaBMUpoBaHus
navyeHTa NoNHOCTbIO cAyiiTe 6anoH u pacnpamute
cucTemy f0CTaBKU nepep ee U3BNeyeHuem.




7.4  Mposepka npaBunbHocTi nonoxeHua THV u BbinonHeHne usmepeHnuii

Jtan | Mopapok peiicTBuii

1 I'Ip|/| HaJIn4ynn BO3MOKHOCTU BbINONHUTE aHFMOFpa¢MIO na
OLIEHKN d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTI/I yCTpOVI(TB& N npoxoanmocTu
KOPOHapHbIX COCYN0B.

2 I/Ismepre ypecknanaHHble rpaiIneHTbl AaBNEHUA U 3aNULLNTE
NoJIy4yeHHbIe Pe3YNbTaTbl, d TAKXe OLEeHUTE p660TOC|'|0C06HOCTb
KnanaHa.

3| Mocne Toro Kak knanaw 6ygeT yCTaHOBEH HaZNeXallum
00pa3om, a nokasatenb aKTUBUPOBAHHOTO BpeMeHMU
BepTbIBaHNA KpoBw (ABC) AOCTUTHET NpuemMnemoro 3HaueHua
(Hanpumep, meHee 150 c), n3BnekuTe BCe YCTPOIICTBA.

4 3aTAHUTE BCE KICETHDIE LLIBbI 1 y6e;w|Ter B 0CTaHOBKe
KPOBOTEYEHNUA.

8.0 Qopma nocraBkm

(TEPWITbHO. MocTaBnAemblii knanaH CTepuan30BaH pacTBOPOM yTapoBOro
anbpernga. (uctema JOCTaBKY W JONONHUTENbHbIE MPUHAZANEXHOCTH
MOCTaBNAKTCA CTEPUNN30BAHHBIMI Fa3006pa3HbIM ITUNEHOKCUOM.

THV noctaBnAeTca cTepunbHbIM 1 aNUpOreHHbIM B NNaCTMaCcCOBON HaHKe
 bydepn30BaHHbIM PaCcTBOPOM FyTapoBOro anbieriaa, CHabeHHoli
nnomboii KOHTponA BCKpbITAA. Kaxnaan 6aHka noctaBnAeTca B kopobke ana
XpaHeHUA C MHAMKATOPOM TemnepaTypbl A perucTpaLmn BO3LeicTeua
3KCTpeManbHbIx Temnepatyp Ha THV. lepea oTnpaBKoii kopobka
MOMeLLAeTCA B NEHOMONMCTUPONOBYIO YMAKOBKY.

8.1 XpaHeHue

THV cnepyet xpanutb npu Temnepatype 10-25 °C(50-77 °F). Kaxgaa
6aHOuKa NOCTaBNAETCA B yNAKOBKE, COepaLLiel MHAMKATOp TeMnepaTypb
ANA peructpaunm Bo3neiictia Ha THV 3kcTpeManbHbIX Temneparyp.

(I/I(TEM)I [0CTaBKW 1 AONOJIHUTENbHDIE NPUHAAJIEXHOCTI CNeYeT XPAHUTD
B MPOXnagHoOM CyXoM mecTe.

9.0 be3onacHoctb npu npoBeaennn MPT

YcnoBHo 6e30nacHo npy npoBegeHun MPT

Pe3ynbratbl JOKAMHUYECKUX UCMbITAHNI MOKA3a/HK, YTO CePAEYHbIN KnanaH
AnA upeckateTepHoro BBefieHuA SAPIEN 3 ycnoBHo 6e3onaceH npu
nposefeHy MPT. [TaumeHTy ¢ STUM KnanaHom MOXHO 6e30MmacHo
BbINONHUTL MPT HenocpeACTBEHHO NOCNe MMMAHTaLMN NpU CObM0AEHNN
nepeuncIeHHbIX HXe YCI0BUIA.

« VHAYKUMA CTaTYeCKOro MarHuTHOro nosa coctaBaset 1,5 unu
3,0 Tecna (Tn).

+ MakcumanbHblii IPOCTPAHCTBEHHbIA FPZMEHT NOMA COCTaBNAET He
6onee 2500 [c/cm (25 Tn/m).

« MakcumanbHblii ycpefHeHHbIN NO Macce BCero Tefia yAeNbHblii
ko3 duumeHT nornoweHna (SAR), 3aperncTpupoBaHHbIi AAA CUCTEMDI
MPT, coctaBnset 2,0 Br/Kkr (HopmanbHblil pexum paboTbi).

lpeanonaraetca, 4to Npu co6I0€HIN BbILLENEPEUNCTIEHHBIX YCNOBUIA
MaKCUMasbHOE NOBbILLEHME TeMNepaTypbl Nocie 15 MIHYT HenpepbIBHOTO
CKaHUPOBAHNA CePAEUHOTO KanaHa [NA upeckaTeTepHOro BBeEHNS
coctasut 3,0 °C.

B X0f1e OKNMHMYECKNX UCMIbITAHWIA BbI3BaHHbIE YCTPOICTBOM apTeaKTbl
BbIXOZMAN 33 NPefefbl UMNAAHTaTa Ha 14,5 MM npu BU3yanu3ayum
CCMONb30BaHNEM UMNYNBCHON NOCNEL0BATENbHOCTY «CNMHOBOE 3X0» I Ha
30 MM npy NCNoNb30BaHMN NOCNE0BATENbHOCTI «rPaJUeHTHOE 3X0» Ha
MPT-cucteme c unaykuueii 3,0 Tn.

3T apTedaKTbl 3aTEHAIOT NPOCBET YCTPOICTBA HA U300PAXKEHNAX,
MONYYEHHbIX C MOMOLLbHO NOCNEA0BATENBHOCTY <TPAAMEHTHOE IXO0.

OueHKa xapakTepucTuK UMNNAHTaTa BbINOMHANACH TONBKO
c ucnonb3oBaxnem MP-cuctem ¢ marHutHbIM nonem 1,51 3,0 Th.

[p1 MMNNAHTaLVMIA KNanaH B KNanaH uau Npu Hannyum Apyrux UMnNaHTaToB
HeobxoAuMo Ao npoBeaeHna MP-Bu3yanusaumun paccmoTpeTb MHdopMaLmio
0 6ezonacHocTu MPT 404 yCTaHOBAEHHOTO paHee Knanawa uam Apyrix
YCTPONCTB.

10.0 Undpopmauma o nayuenTe

Ckaxabim knanaHom THY noctasnAeTca Gopma perncTpaum nawneHTa.
lMocne 3aBepLueHna NpoLeaypbl IMANAHTaLUN 3anuLLKTe B Hee Bee
HeobXoAuMble cBefieHus. CepuiiHblil HOMeP yKa3aH Ha ynakoBKe 1 Ha
WAEHTUOUKALIMOHHON 3TUKeTKe, npukpenneHHoi k THV. Bbiwnute opuruHan
6natka B komnaHuio Edwards Lifesciences no ykasaHHomy Ha bnatke aapecy,
a nepef BbINUCKOI NaLueHTa opopmuTe emy BpemMeHHYH
UREHTUGUKALMOHHYHO KapTOUKY.

11.0 U3BneuenHbiit THV n yTunusauus ycrpoiicta

JKcnnaHTMpoBaHHbIl THV cneflyet nomectuTb B NOAXOAALLMIA
rucTonoruyeckuit pukcatop, Hanpumep B 10%-Hbliii pacTBop GopmaniHa unm
2%-Hblil pacTBOP FNYTapoBOro anbAeriaa, u BepHyTb B Komnanuio. lpu
cobmoZeHnN STIX YCNOBIIA OXNaxaeHne He TpebyeTca. [lnA 3akasa
KOMNAeKTa AnA SKCNNaHTaLmum 06patutech B KOMNaHuo

Edwards Lifesciences.

lcnonb3oBaHHyto cucTeMy OCTaBKI CllesyeT yTUAN3NPOBATL TaKIUM e
06pa3oMm, Kak MeMLMHCKIe OTXOZbI U 61ONOryeckin onacHble Matepuars.
YTunu3auma 3Tux ycTpoiicTB He conpseHa ¢ Kakumu-nu6o ocobbimu
pucKkamu.

370 M3fenue NPON3BOANTCA U NPOAALTCA N0A OAHUM UNN HECKONbKUMU U3
(nepytowmx nateHtos: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; 1 9,393,110; a TaKxe COOTBETCTBYIOLMMMU
NHOCTPAHHBIMI NaTeHTaMMU.



Kullanim Talimatlan

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

1.0 Cihaz Tanimi
Edwards SAPIEN 3 Sistemi

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

« Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi (Sekil 1)

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

THV'nin sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada dliilen ti¢ boyutlu alaniyla
iliskilendirilmis dogal anulus boyutu araliginda implante edilmesi dnerilir:

Tablo 1

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

THV boyut 6nerileri, transozofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli
tomografi (BT) ile 6liilen dogal kapak anulus boyutunu esas alir. THV boyut
secimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla gériintiileme
modalitesi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

NOT: Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek i¢in normalden daha kiiciik ve normalden daha biiyiik boyutlara
iliskin riskler dikkate alinmalidr.

* ki boyutlu goriintiilemeye iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE
goriintilemenin 3B alan dl¢iimleriyle desteklenmesi gerekir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix ve VFit;
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalanidir. Tiim diger
ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Basarisiz bir biyoproteze Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagini
implante etmek icin boyutlandirma onerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gercek | THVicinde THV (Dogal
I¢ Cap (IC)™ Kapak Anulus Boyutu) | THV Boyutu
16,5-19,0 mm 18,6—21,0 mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5 mm 29mm

NOT: Cerrahi kapak ‘Gercek i(; etiketteki kapak boyutundan kiiciik
olabilir. THV icinde THV icin, implante edilecek olan uygun THV
boyutunu tespit etmek iizere dogal kapak anulus boyutu dikkate
alinmalidir. Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda, dogal
anulus i¢in boyutlandirma onerilerini dikkate alin. Bagarisiz olan
biyoprotezin boyutlari, uygun THV boyutunun implante edilebilecegi
sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde bilgisayarli tomografi,
manyetik rezonans goriintiileme ve/veya transézofageal
ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

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

Tablo 3

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

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 115004,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmig
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla gdriilebilen boyut
isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda INSPIRIS RESILIA
aort kapagi Model 11500A kapak icinde kapak prosediiriine veya uzatma
ozelligine iliskin klinik veriler mevcut degildir. Dokunun ice biiyimesinin
INSPIRIS RESILIA aort kapaginin uzatma ozelligi tizerindeki etkisi
degerlendirilmemistir.

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

NOT: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model
11500A, VFit teknolojisine sahip degildir ve bu nedenle, Tablo 2'de
verilen cerrahi kapak Gercek IC boyutlandirma onerilerine uyar.

NOT: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde goriintiilenmeyebilir ve basarisiz olan biyoprotezin etkin
olan i¢ capini ‘Gergek IC’den daha kiiciik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler goz oniinde
bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama basincini
asmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 4'ye bakin.



« Edwards Certitude iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Certitude iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastirir.
iletim sistemi, izlemeye ve kapak konumlandirmaya yardimci olmast iin bir
esnek kateter icerir. iletim sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak iin konik
ugludur. Kol, Balon Kateterin esnetilmesinin kontrolii iin bir Esnek Tekerlek
icerir. lletim sisteminin kilavuz tel liimeni icinde bir stile vardir. Kapagin
konumlandirnimasina yardimai olmak icin balon lizerinde bir radyoopak
Merkez Isareti mevcuttur. THV yerlestirilirken uzatma hortumu kullanilir.
Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 4
Nominal Nominal Nominal
Balon Sisirme Patlama Basina
Model Capi Hacmi (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« Edwards Certitude introdiiser Kilifi Seti (Sekil 3)

Edwards Certitude introdiiser kilifi seti, SAPIEN 3 transkateter kalp kapagh ile
birlikte kullanilan cihazlanin yerlegtirilmesini ve ¢lkanilmasini kolaylastirir.
Kilifta, kilif ucunu ve kilif gévdesinin distal ucunda bulunan radyoopak
olmayan derinlik isaretlerini gériintiilemek icin bir radyoopak isaret bulunur.
Kilifin proksimal ucu, bir ytkama hortumu ve {i¢ hemostaz kapagr icerir. Kilifla
birlikte bir introdiiser verilir. introdiiserin tamami radyoopaktir.

introdiiser Kilifi Seti Bilgileri

Model 96201518 96201521
Kilif ic Capi 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Kilifin Etkin Uzunlugu 21 cm 21 cm
Introdiiser Boyutu DC: 6,3 mm DC:7,0mm
Introdiiserin Etkin Uzunlugu 33m
It(;!lrfzélslbilecek en biiyiik kilavuz 0,89 mm (0,035 ing)

+ Qualcrimp kivirma aksesuari (Sekil 4a)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari (Sekil 4a) kullanilir.
« Yiikleyici (Sekil 4b)

Iletim sisteminin kilifin igine yerlestirilmesi sirasinda yiikleyici kullanilir.

« Kiviria ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 4¢)

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

« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme iglemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

NOT: Dogru hacim boyutlandirmasi icin, iletim sistemi ve Ascendra
balon aortik valviiloplasti kateteri Edwards Lifesciences tarafindan
tedarik edilen sisirme cihazlariyla birlikte kullanilmalidir.
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2.0 Endikasyonlar

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

2. Edwards SAPIEN 3 sistemi, bir kalp ekibi tarafindan agik cerrahi tedavi icin ciddi
diizeyde ya da daha yiiksek risk altinda olduguna karar verilen (yani, Gogis
Cerrahlan Demedi (STS, Society of Thoracic Surgeons) risk skoruna ve STS risk
hesaplayic tarafindan dl¢tilmeyen dider klinik ek hastaliklara dayali olarak
30 giinde >9%8 tahmini cerrahi mortalite riski) basarisiz aortik biyoprotez kapak
veya basanisiz mitral cerrahi biyoprotez kapak (stenozlu, yetersiz veya ikisi birlikte)
nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan hastalarda kullanim icin endikedir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 sisteminin agagidaki hastalarda kullanimi kontrendikedir:

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

- Antikoagiilasyon/antiplatelet tedavisinin tolere edilememesi.

4.0 Uyanlar

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

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

« THVimplantasyonundan dnce THV'nin dogru konumlandinimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.

« 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 onlemek icin THV
her zaman islak kalmali ve tasima sirasinda kullanilan saklama ¢ozeltisi ile
steril fizyolojik salin ¢dzeltisi disinda herhangi bir ¢ozelti, kimyasal,
antibiyotik ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin
herhangi bir asamasinda THV yaprakgiklar yanhs kullanilir veya hasar
goriirse THV degistirilmelidir.

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

- Sterilite agisindan risk olabileceginden emniyet belirtecli miihiir agiimissa
THV'yi kullanmayin.

« Kapagin islevi zarar gorebileceginden sicaklik gdstergesinin etkinlegtirilmis
olmasi durumunda THV'yi kullanmayn.

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

- Iletim sistemini hatal sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmis veya hasar gérmiis olmasi,
yikanamamas veya son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda
iletim sistemi ile yardima cihazlan kullanmayin.

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



5.0 Onlemler

« Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrige neden olabilir.
(ozeltiye uzun siireli veya birden ok defa maruz kalmaktan ya da ¢ozeltiyi
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde kullanin.
Deriile temas ederse etkilenen bdlgeyi hemen suyla yikayn, gozlerle temas
etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti
hakkinda daha fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden temin
edebileceginiz Malzeme Giivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

« THV implantasyonunun giivenligi asagidaki durumlara sahip hastalarda
kanitlanmamistir:

« Konjenital unikiispid aort kapag

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

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

« Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopatisi
bulunan hastalar

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

« Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki chaz kullanarak dogal aortik anulus
icindeki kapagjin implantasyonunu takiben gdzlemlenene kiyasla“basansiz
biyoprotezde THV" konfigiirasyonunda daha yiiksek olabilir. Prosediir sonrasi
yiikselmis ortalama gradyani olan hastalar dikkatle izlenmelidir. Onceden mevcut
olan biyoprotez kapagin ireticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi
onemlidir; boylece uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazliq
onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin miimkiin oldugunca dogru bir sekilde tespit
edilmesini saglamak icin prosediir Sncesi goriintiileme yontemleri kullaniimalidir.

« Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tastyan hastalarda prosediir
sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi dnerilir.

« Subvalviiler aparatin sikismasini 6nlemek i¢in ana implantasyonda kordal
koruma tekniklerinin kullanilmasi durumunda, mitral kapak degistirme
islemlerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

- Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek igin THV
uygulanacak kisilere, hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagiilan/
antiplatelet tedavisi uygulanmalidir.

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

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

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

- Daha dnceden biyoprotezleri bulunan hastalar, THV'nin diizgiin
konumlandinimasini ve yerlestirilmesini saglamak i¢in THV implantasyonu
oncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.
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6.0 Olasi Advers Olaylar

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

« Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da anesteziye alerjik reaksiyon
+ Anemi
+ Anevrizma
« Anjina

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

« Erisim alaninda agr 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/tikanikligi

« Cerrahi onarnim veya miidahale gerektiren damar travmasi

Transkateter kalp kapagji implantasyonu prosediirii, biyoprotez ve bununla iligkili
cihaz ve aksesuarlarin kullanimina iliskin ilave potansiyel riskler sunlar igerir:

- implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

+ Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter

« Transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama
« Kardiyak arrest

« Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

- Kardiyojenik sok

- Kaha bir kalp pili uygulanmasini gerektirebilecek AV blokunu iceren iletim
sistemi hasari (kusuru)

« Koroner okliizyon



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

« Acil kalp cerrahisi

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

kateter

« Steril durulama kiivetleri; fizyolojik salin; heparinize salin; radyoopak %15

. Hemoliz seyreltilmis radyoopak kontrast madde

. N . « THV ve aksesuarlarin hazirlanmasl igin steril masa
- Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit

3 o e
« Mitral kapak hasan 20 cm’ veya daha biiyiik sirnnga

3 o e
« Sol ventrikiil cikis yolu obstriiksiyonu 50 cm veya daha bilytk ringa

. L + Yiiksek basin¢h 3 yonlii musluk
« Balonun yirtilmasi ve ug ayrilmasi dahil olmak iizere, iletim sistemi ve/veya

aksesuarlarinin mekanik arizasi 7.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

+ Mediastinit (ihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.

- Mediastinal kanama 7.2.1 THV Durulama Prosediirii

Kavanozu agmadan dnce hasar belirtileri (6regin, kavanoz veya kavanoz
kapaginda catlak, sizinti veya kirik ya da eksik miihiir) olup olmadigini dikkatli
bir sekilde kontrol edin.

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

-+ Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi DIKKAT: Kabin hasar gordiigii, sizdirdii, yeterli sterilanta sahip
olmadigi veya miihiirlerinin bozulmug oldugu tespit edilirse sterilite

zarar gormiis olabileceginden THV’nin implantasyon icin
kullanilmamasi gerekir.

- Kapak eksplantlan

« Miidahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis konumlama veya embolizasyon

- Kapagin paravalviiler veya transvalviiler regiirjitasyonu

Adim | Prosediir

« Kapak trombozu 1 | THVyiiyice durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik salin

iceren iki (2) steril kap hazirlayin.

7.0 Kullanim Talimatlan
2 | Kapak/tutucu diizenegini dokuya dokunmadan dikkatli bir sekilde

7.1 Sistemin Uyumlulugu kavanozdan cikarin. Kavanoz kapag iizerindeki rakam ile kapak

tanimlayiai seri numarasini dogrulayin ve hasta bilgileri

) 20mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm belgelerine kaydedin. Kapad, cerceve veya dokudaki hasar

Uriin Adi Model/REF belirtileri agisindan inceleyin.
Edwards SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 3 | THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:
Transkateter Kalp Kapagi | (20 23 26 29
ranskateter .ap pag | (20mm) | @3mm) | (26mm) | (29 mm) « THV'yi birinci steril, fizyolojik salin kabr icine koyun. Salin
Edwards Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 cozeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan emin
[letim Sistemi olun.
Edwards Certitude 96201518 96201521 - Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinlmis durumdayken, en az
Introddser Kilifi Seti (18F) (21P) 1 dakika siireyle ileri geri dogru yavasca alkalayin (kapak ve
Kivin 9600CR tutucuyu nazikce dondiirmek icin).
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaz, Qualcrimp kivirma « THV ve tutucuyu ikinci steril fizyolojik salin durulama kabina
aksesuari, 2 parcali kivirmay durdurma aparati, yiikleyici ve uzatma hortumu aktarin ve en az bir dakika daha yavasca calkalayin. ilk kaptaki

) durulama ¢ozeltisinin kullaniimadigindan emin olun.
llave Ekipmanlar
« Dokunun kurumasini onlemek icin, kapak ihtiyag duyulana

+ Kardiyak kateterizasyon/hibrit ameliyathane siiiti kadar son yikama cozeltisinin icinde birakilmalidir.

- Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri ile

. . : alZEMe! DIKKAT: Durulama ¢ozeltisinin ¢alkalanmasi veya
standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine erisim

dondiiriilmesi sirasinda, kapagin durulama kabinin
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin vermeyin.
Durulama islemi sirasinda tanimlama etiketi ve kapak
arasinda dogrudan temastan kaginilmalidir. Durulama
kaplarina baska bir nesne konmamalidir. Dokunun
kurumasini 6nlemek icin kapak islak tutulmalidir.

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

- Transdzofageal veya transtorasik ekokardiyografi sistemi

- 18 gauge Seldinger ignesi (transaortik yontem igin)

« 145 cm x 0,89 mm (0,035 in¢) yumusak kilavuz tel 7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

- 180 cm veya 260 cm X 0,89 mm (0,035 ing) ve Degisim uzunlugu 0,89 mm | Adim | Prosediir

(0,035 ing) ekstra sert kilavuz teller 1 | Tiim bilesenlerde hasar olup olmadigini gzle kontrol edin. Tim

« Gegici kalp pili (PM) ve pacing elektrotlan sistemin esnekliginin tamamen giderildiginden emin olun.

2 | Introdiiseri ve kilifi heparinize salin ile doldurun ve yikayin.

+ 23 mm, 26 mm ve 29 mm kapaklar icin 20 mm Ascendra Balon Aortik introdiseri ve kilifi uzunlugu boyunca islatin.

Valviiloplasti Kateteri (BAVC) veya esdegeri
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Retrograd Yaklagim:

THV'nin giris (dis kenar) ucundan iletim sisteminin distal ucuna

dogru.
{3

L ——

N-___
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Adim | Prosediir Adim | Prosediir

3 | introdiiserin tamamini kilif muhafazasinin igine ilerletin. 7 | THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviriciya yerlestirin. iletim

4 | Yiikleyicideki yiikleyici basligini cevirerek agin ve heparinize salinle sistemini THV'ye eg eksenli olarak yerlegtirin.
yiikleyici baghgini yikayin. 8 | THV'yi, Qualcrimp tikacina ulasana dek iletim sisteminin iki ic

5 | Yiikleyici bashgini, bashgin ic tarafi konik uca dogru yonlendirilmis omzu arasinda kivinn.
olacak sekilde iletim sisteminin iizerine yerlegtirin. 9 | Qualcrimp kivirma aksesuarini THV/balon diizeneginden,

S, Ny Qualcrimp tikacr ise Kivirmayi Durdurma Aparatindan ¢ikararak

6 | Uzatma hortumunu yikayin ve iletim sistemine baglayin. Nihai Tika yerinde birakan,

7 | 50 ml'lik veya daha biiyiik bir sinngayi seyreltilmis kontrast madde . . .
ile kismen doldurun ve uzatma hortumuna baglayin. NOT: THV'nin iki ic omuz icinde ortada ve es eksenli olarak

kaldigindan emin olun.

8 | Sisirme cihazini 20 ml seyreltilmis kontrast madde ile doldurun, — - = —
sisirme cihazini kilitleyin ve uzatma hortumuna baglaym. 3 yénlii 10 | THV/balon diizenedini kivinainin deligine geri yerlestirin ve THV'yi
muslugu sisirme cihazina dogru kapatin. Nihai Tikaca ulagana dek tamamen kivirip 5 saniye boyunca bu

ekilde tutun.

9 | Luer kilitli ginngayr kullanarak iletim sisteminin havasini bosaltin. d — —

Sistemde sifir basing birakin. 3 yonlii muslugu luer kilitli snngaya 11 | THV'yi tamamen kivirma iglemini iki kez tekrarlayarak toplamda
dogru kapatin. 3 kez kivirin.

10 | Kilitli sisirme cihazinin diigmesini cevirerek iletim sisteminden 12| Yikleyiclyi heparinize salin ile yikayin. Hig vakit gegirmeden, iletim
3 ml swvi ¢ikarin. THV kivirma adimlan igin sisirme cihazini kilitli sisteminin konik ucu ortaya ¢lkincaya ve THV yiikleyici tiipiiniin
tutun. distal ucunun icine girinceye kadar yiikleyiciyi THV lizerinde

ilerletin.
7.2.3 THV'nin lletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla tamamen kivnimis
Adim | Prosediir halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi gerekir, aksi
- ———— takdirde yaprakgik hasar gorerek kapagin iglevselligini

1 | Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 ml fizyolojik salin ¢ozeltisi dolu etkileyebilir.
bir kap icine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale gelene S ——— —
kadar hafifce bastrin. Minimum 1 dakika boyunca kanistinn. Bu 13 | Yiikleyici kapaguni yiikleyiciye takin ve yiikleyici iizerindeki ylkama
islemi ikinci kapta tekrar edin. portundan yikayin. Stileyi cikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel

- — limenini yikayin.

2 | Delik tamamen agilana kadar kiviriciyr dondiiriin. 2 parcali . )

Kivirmay Durdurma Aparatini kiviniciya takin. DIK!(AT: Ya.p!'alkglklarln.z.arar gorgrek kapagin islevselligini

3 | THV'yi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin. gr::: 'I'(‘ae ;;TI:IT: :::::Em THVyiimplantasyona hazir

4 g:l:ﬁsgﬁl:la\:]gli(géj:rl%mf)cmzllrgﬁ]aeﬁsﬁfxmnm gne saglam bir UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gormesi riskini onlemek

' icin THV implantasyonundan dnce THV'nin yonii hekim

NOT: 20 mm’lik kapak icin kismen kivirma gerekli degildir. tarafindan dogrulanmalidir.
5 | Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'nin iistiine yerlestirin. 14 | 3yonli musluk luer kilitli sinngaya dogru kapali haldeyken sisirme
6 | THVin iletim sistemindeki vénii asadida belirtimistir- cihazinin kilidini agin. lletim sisteminin sifir basinca ulasmasina

y 249 el izin verin.

Antegrad Yaklagim: 15 | 3y6nlii muslugu iletim sistemine dogru kapatin. Gerektiginde,

THV'nin giris (dis kenar) ucundan iletim sisteminin proksimal sisirme cihazinin havasini tahliye etmek icin luer kilitli siringay

ucuna dogru. kullanin.

16 | Sisirme cihazini, tablo 2'ye uygun olarak, THV'nin yerlestirilmesi

icin gerekli sisirme hacmine ayarlayin.

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

DIKKAT: Balonun erken sismesini ve sonrasinda THV'nin
hatali yerlestirilmesini onlemek icin sisirme cihazim, THV
yerlestirilene kadar kilitli konumda tutun.




7.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

Asagidaki tabloda, THV yerlestirilmesi sirasinda Edwards Certitude iletim
sistemi balonunun dogru bicimde sismesini saglamak icin valviiler diizlemden
Edwards Certitude kilifinin distal ucuna kadar gerekli minimum mesafeler
gosterilmistir. Bu mesafeler, asendan aort iizerindeki erisim alani segilirken
transaortik yaklasim sirasinda g6z oniinde bulundurulmasi gereken kilif
yerlestirme derinligini icermez.

Kilif Ucundan
) Valviiler Diizleme Kadar
lletim Sistemi THV Gerekli Minimum Mesafe
Model 9620TA20 20 mm 3,5am
Model 9620TA23 23 mm 3,5cm
Model 9620TA26 26 mm 3,5cm
Model 9620TA29 29mm 4.0cm

ACT'yi =250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

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

7.3.1 Baslangig Diizeyi Parametreleri

Adim | Prosediir

1 | 5F(1,67 mm) veya 6 F (2,0 mm) pigtail kateteri ilerletin ve kapak
projeksiyonu goriiniime dik olacak sekilde bir anjiyogram

gerceklestirin.

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

3 | Birkalp pili (PM) elektrodu takin ve uygun sekilde yerlestirin.

4 | 1:1yakalama elde etmek icin stimiilasyon parametrelerini
ayarlayin ve pacing’i test edin.

7.3.2 Erigim

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

Transapikal Erigim

Adim | Prosediir

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

Epikardiyal pacing elektrotlarini sol ventrikiile takin veya
transvendz pacing elektrotlarini yerlestirip elektrotlarin proksimal
uclarini kalp piline sabitleyin. Stimiilasyon parametrelerini
ayarlayin, hizli pacing testi yapin.

Sol ventrikiile ulasmak icin LV apeksine gii¢lendirilmis cift kese
agz dikis atin.

Standart transapikal tekniklerle erisim saglayin.

15

Transa

pikal Erisim

Adim

Prosediir

5

Edwards Certitude introdiiser kilifi setinin veya BAV icin istediginiz
introdiiser kilifinin ucunu LV'nin apeksinden yaklasik 4 cm
gecirerek yerlestirin ve kapagin hemen altindaki LV'deki kilif ucunu
bulun; kilifi yerinde birakarak introdiiseri yavasca cekin. Kilavuz
telin konumunu kapak boyunca koruyun.

Transa

ortik Erisim

Adim

Prosediir

1

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

Asendan aortta istenen erisim bdlgesine giiclendirilmis iki kese
agz dikis atin.

NOT: Secilen erisim alani dijital palpasyon ile yumusak
olmalidur.

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

yapin.

Standart transaortik tekniklerle aort kapagina erisim saglayin.

Edwards Certitude introdiiser kilifi setini veya BAV iin istediginiz
introdiiser kilifini aortun icine yaklagik 2 cm mesafeye yerlegtirin.
Kilifi yerinde birakarak introdiiseri yavagca ¢ekin. Kilavuz telin
konumunu aort kapadi boyunca koruyun.

7.3.3 Dogal Kapak Predilatasyonu

DIKKAT:

Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandinlmasi ve ¢ikariimasi

sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgiklar veya
ventrikiil duvarina zarar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir.

Adim

Prosediir

1

Valviiloplasti balon kateteri kullanim talimatlarina uygun olarak
hazirlayin.

Hazirlanan valviiloplasti balon kateteri kilavuz tel tizerinde kilif
yoluyla ilerletin, aort kapagini enine gegin ve balonu
konumlandirin.

Predilatasyona baglayin:

— Hizli pacing'e baglayin. Arteriyel kan basina 50 mmHg veya
altina diistiigiinde balon sisirme islemi baglayabilir.

— Valviiloplasti balon kateteri kullanim talimatlarina uygun
olarak sisirin.

— Balonu tamamen sondiiriin. Hizli pacing’i durdurun.

Kilavuz teli yerinde birakarak valviiloplasti balon kateteri ¢ikarin.

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




7.3.4 THV iletimi

DIKKAT: Cihazlanin yerlestirilmesi, konumlandinlmasi ve gikaniimasi
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 icindeki hacmin
belirtilen hacimle tutarli oldugunu dogrulayn.

THV/balon diizenegini yiikleyici yardimiyla kilavuz tel iizerinden
ilerletin.

Yiikleyiciyi sikica tutmaya devam ederek kilif muhafazasina
yerlestirin.

Kapag yiikleyicinin disina ve kilifin genis boliimiiniin icine dogru
ilerletin. Hava kabarciklarini yiikleyicinin proksimal ucuna salmak
icin kilif muhafazasina hafifce dokunun. Yiikleyicinin ¢ekme
islemini baglatmak icin yiikleyici izerindeki diigme seklindeki
kapaga basin.

THV/balon diizenegini kilif icinden geirip hedef kapagin icinde
konumlandirin.

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

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

THV'nin, iletim sisteminin iki i omzu arasinda dogru
konumlandirimasini saglayin.

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
diisttigiinde balon sisirme islemi baslayabilir.

— Balonu yavas ve kontrollii bir sekilde sisirme cihazi igindeki
hacmin tamami ile sisirerek THV'yi yerlestirin, 3 saniye bekletin
ve sisirme cihazinin haznesinin bos oldugunu dogrulayarak
balonun tamamen sistiginden emin olun.

— THV yerlestirildiginde balon kateteri hizla sondiiriin.

iletim sisteminin balonu tamamen séndiigiinde kalp pilini
kapatin.

Artikiilasyon kullanildiysa iletim sistemini ¢lkarmadan dnce 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
¢ikarmadan once diizlegtirin.

7.4  THV Konumu ve Olgiimlerinin Dogrulanmas

Adim

Prosediir

1

(ihaz performansini ve koroner patensiyi degerlendirmek icin
anjiyogram gerceklestirin (varsa).

Transvalviiler basing gradyanlarini dliip kaydedin ve kapak
yeterliligini degerlendirin.
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Adim | Prosediir

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

4 | Kese agzi dikislerini uygun yerlere atin ve hemostazi dogrulayin.

8.0 Tedarik Sekli

STERIL: Kapak, glutaraldehit ¢ozeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.
Iletim sistemi ve aksesuarlar etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olarak tedarik
edilir.

THV, emniyet belirtecli miihiir uygulanmis plastik bir kavanozda,
tamponlanmis glutaraldehit icinde, steril ve nonpirojenik olarak tedarik edilir.
THV'nin agiri sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz,
sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde gonderilir. 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 asiri sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek iin
bir sicaklik gostergesi iceren koruyucu icinde nakledilir.

Iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidr.

9.0  MRGiivenligi

MR Kosullu

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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 gonderin ve
hastayi taburcu etmeden 6nce kendisine gegici tanimlama kartini verin.

11.0 Geri Kazanilmis THV ve Cihazin Atilmasi

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

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

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

Bu iiriin, asagidaki ABD patentlerinin bir veya daha fazlasi ve bunlara
kapsaminda iiretilmekte ve satilmaktadir: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970;
8,475,522; 8,764,820; 8,945,208; 9,393,110; ve karsilik gelen yabanci
patentler.
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Upute za upotrebu

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

1.0 Opis uredaja
Sustav Edwards SAPIEN 3

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

« Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 (slika 1)

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

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

Tablica 1.
Velicina prstena nativnog
zalistka (CT)
Velicina prstena Promjer
nativnog zalistka izveden iz Velicina

(TEE)* Povrsina povrsine THV-a
16 —19 mm 273-345mm? | 18,6—21,0mm 20mm
18—-22mm 338—430mm?2 | 20,7-23,4Amm 23 mm
21-25mm 430 -546 mm? | 23,4—26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? | 26,2—29,5mm 29 mm

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

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

* Zbog ogranicenja dvodimenzijskih 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, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix i VFit
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni
znakovi u vlasnistvu su pripadajucih vlasnika.
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U tablici u nastavku navedene su preporucene velicine za implantaciju
transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 u slucaju zatajenja
bioproteze:

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

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

Preporuke za odredivanje velicine transkateterskog sréanog zalistka
Edwards SAPIEN 3 za implantaciju u neuspjeSnu aortnu kirursku bioprotezu
INSPIRIS RESILIA u velicinama 19 — 25 mm, temeljene na laboratorijskim
ispitivanjima, navedene su u tablici u nastavku:

Tablica 3.

Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA
(model 11500A)* Velicina na oznaci VelicinaTHV-a
19 mm 20mmiili 23 mm
21 mm 23 mmiili 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

* Rortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velicine 19 — 25 mm, ima u
sebi ugradenu tehnologiju VFit koja se sastoji od proSirivih traka i fluoroskopski
vidljivih oznaka veli¢ine namijenjenih budu¢im mogucim ugradnjama zalistka u
zalistak. Klinicki podaci o postupku ugradnje zalistka u zalistak ili o znaajci
prosirivanja za aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500, trenutacno nisu
dostupni. Utjecaj urastanja tkiva na znacajku prosirivanja aortnog zalistka
INSPIRIS RESILIA nije procjenjivan.

UPOZORENJE: nemojte provoditi samostalne postupke balonske
aortne valvuloplastike u aortnim zaliscima INSPIRIS RESILIA veli¢ine
19 — 25 mm. Time se moZe prosiriti zalistak, a Sto moze uzrokovati
aortnu nesposobnost, koronarnu emboliju ili pucanje prstena.

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

NAPOMENA: tocan obujam potreban za postavljanje THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Cimbenici kao $to
su kalcifikacija i tvorba panusa mozda se nece tocno vidjeti na slikama i
mogu smanjiti stvaran unutrasnji promjer bioproteze u zatajenju na
velicinu manju od,,stvarnog unutrasnjeg promjera” zalistka. Te
dimbenike valja uzeti u obzir i procijeniti ih kako bi se odredila
najprikladnija velicina THV-a za nominalno postavljanje THV-a i dostatno
usidrenje. Nemojte dopustiti da nazivni tlak pucanja prijede dopustene
granice. Parametre napuhivanja potraZite u tablici 4.



« Sustav za uvodenje Edwards Certitude (slika 2)

Sustav za uvodenje Edwards Certitude olakSava postavljanje bioproteze.
Sustav se sastoji od fleksibilnog katetera za pomoc u pracenju i pozicioniranju
zalistka. Sustav za uvodenje sadrZi suZeni vrh za laksi prijelaz zalistka. Na rucki
se nalazi fleksibilni kotaCi¢ za zakretanje kojim se upravlja zakretanjem
balonskog katetera. Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se
stilet. Sredisnja radionepropusna oznaka u balonu pomaze pri pozicioniranju
zalistka. Produzne cijevi upotrebljavaju se tijekom postavljanja THV-a.
Parametri napuhavanja za postavljanje zalistka su:

Tablica 4.
Nominalni Nominalni Nazivni
promjer obujam tlak pucanja
Model balona napuhivanja (RBP)
9620TA20 20mm 12mL 7 atm
9620TA23 23mm 17 mL 7 atm
9620TA26 26 mm 23mlL 7 atm
9620TA29 29mm 30mL 7 atm

+ Komplet uvodne obloge Edwards Certitude (slika 3)

Komplet uvodne obloge Edwards Certitude namijenjena je za uvodenje i
vadenje uredaja koji se upotrebljavaju sa sustavom transkateterskog sr¢anog
zalistka SAPIEN 3. Obloga ima radionepropusnu oznaku koja sluZi za
vizualizaciju vrha obloge i radiopropusnu oznaku dubine na distalnom kraju
tijela obloge. Proksimalni kraj obloge sadrZi cijev za ispiranje i tri hemostatska
ventila. Uvodni instrument dolazi s oblogom. Citav uvodni instrument je

radionepropustan.

Podaci o kompletu uvodne obloge

Model 96201518 96201521
Unutradnji promjer obloge 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Efektivna duljina obloge 21cm 2T cm

Veli¢ina uvodnog instrumenta

Vanjski promjer:
6,3 mm

Vanjski promjer:
70mm

Efektivna duljina uvodnog

instrumenta 33am

Promijer najvece Zice vodilice koja

se moZe upotrijebiti 0,89 mm (0,035 inca)

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 4a)

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

« Uvodnik (slika 4b)

Uvodnik se upotrebljava za pomoc tijekom umetanja sustava za uvodenje u
oblogu.

« Klijesta za krimpanje i granicnik za krimpanje (slika 4c)

Klijesta za krimpanje smanjuju promjer zalistka radi njegova postavljanja u
sustav za uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje se od kucista i mehanizma za
kompresiju koji se zatvara ru¢kom smjestenom na kucistu. Dvodijelni
granicnik za krimpanje upotrebljava se za krimpanje zalistka na njegov
odgovarajudi promjer.

« Uredaj za napuhivanje

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

NAPOMENA: za pravilno odredivanje volumena sustav za uvodenje i
kateter za balonsku valvuloplastiku aorte Ascendra treba upotrebljavati
s uredajem za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacije

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

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

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

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

« nepodnosljivoscu antikoagulacijske/antitrombocitne terapije.

4.0 Upozorenja

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

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

« Lijecnik mora potvrditi ispravno usmjerenje THV-a prije implantacije.

« 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 mozZe utjecatina
funkcionalnost zalistka. Ako se listici THV-a rabe nepravilno ili ako se odtete tijekom
bilo kojeg dijela postupka, treba zamijeniti THV.

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

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

- Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je
funkcija zalistka mozda ugroZena.

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



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

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

5.0 Mjere opreza

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

Sigurnost implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata koji imaju:
« urodeni unikuspidalni aortni zalistak

« postojeci protetski prsten u bilo kojem polozaju

« ozbiljnu disfunkciju klijetke s istisnom frakcijom < 20 %

« hipertrofi¢nu kardiomiopatiju s opstrukcijom ili bez nje

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

Srednji rezidualni gradijent moze biti visi od ocitanog u konfiguraciji,, THV-a
u bioprotezi u zatajenju” nakon implantacije zalistka u nativni prsten aorte
upotrebom uredaja iste velicine. Pacijente kod kojih je srednji gradijent
povisen nakon postupka treba paZljivo kontrolirati. Vazno je odrediti
proizvodaca, model i velicinu postojeceg bioprotetickog zalistka da bi se
omogucila implantacija zalistka odgovarajuce velicine i izbjeglo
nepodudaranje izmedu proteze i pacijenta. Nadalje, potrebno je primijeniti
modalitete snimanja prije postupka radi utvrdivanja Sto tocnijeg
unutrasnjeg promjera.

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

Treba posebno paziti kod zamjene mitralnog zalistka ako su u prvoj
implantaciji provedene tehnike oCuvanja tetivastih struna kako bi se
izbjeglo zapetljanje subvalvularnog aparata.

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

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

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

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

Pacijente s postojecim bioprotezama treba paZljivo procijeniti prije
implantacije THV-a kako bi se zajamdilo pravilno pozicioniranje i
postavljanje THV-a.

6.0 Potencijalni stetni dogadaji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim postupkom, ukljuujuci pristup,
kateterizaciju srca, lokalnu i/ili op¢u anesteziju:

alergijske reakcije na antitrombocitnu terapiju ili kontrastno sredstvo ili
anesteziju

+ anemija
- aneurizma

- angina

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

AV-fistula ili pseudoaneurizma

kardiogeni Sok

sindrom tijesnog odjeljka

o smrt

disekcija: aorte ili drugih Zila

embolusi, distalni (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)

hematom
« hipertenzija ili hipotenzija
- upala

« ishemija ili infarkt miokarda

bol ili promjene na mjestu ulaska

perforacija ili puknuce struktura srca

perforacija ili puknuce Zila

perikardni izljev ili tamponada srca

periferna ishemija ili ozljeda Zivca

pluéni edem

bubreZna insuficijencija ili zatajenje bubrega

respiratorna insuficijencija ili zatajenje diSnog sustava

sinkopa

« vazovagalni odgovor

« spazam Zile

« tromboza/okluzija Zila

« povreda Zila koja zahtijeva kirurSku obradu ili intervenciju

Dodatni potencijalni rizici povezani s postupkom implantacije
transkateterskog srcanog zalistka, bioprotezom te upotrebom povezanih
uredaja i dodatnog pribora ukljucuju:

+ alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

« fibrilaciju atrija / undulaciju atrija

« krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
« srcani zastoj

- zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

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

« koronarnu okluziju

- disekdiju, puknude, ozljedu prstena aorte i okolnih struktura, ukljucujuci
uzlaznu aortu, koronarne otvore i ventrikularni septum

« hitnu operaciju srca

+ hemolizu

« infekciju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis
« ozljedu mitralnog zalistka

« opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

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

- medijastinitis
- medijastinalno krvarenje

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

- strukturno propadanje zalistka (istroSenost, fraktura, kalcifikacija, stenoza)
- postavljanje zalistka na neZeljeno mjesto
« eksplantaciju zalistka

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

« requrgitaciju zalistka, paravalvularnu ili transvalvularnu

- trombozu zalistka.

7.0 Upute za upotrebu

7.1 Kompatibilnost sustava
20mm | 23 mm | 26mm | 29 mm
Naziv proizvoda Model/REF
g?i';i'a‘ﬁtete“k‘ SN | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23 mm) (26 mm) | (29 mm)
Sustavzawodenje | g0)4a50 | 96207A23 | 9620TA26 | 9620729
Edwards Certitude
ggmg':t uvodne 96201518 96201521
Edwards Certitude (18F) (219
Klijesta za krimpanje 9600CR

Uredaj za napuhivanje, dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, dvodijelni
granicnik za krimpanje, uvodnik i produzna cijev koje isporucuje tvrtka
Edwards Lifesciences

Dodatna 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 srcane zalistke

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

- Sustav za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju

« Seldingerova igla veliine 18 G (za transaortno)
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- Mekana Zica vodilica od 145 cm % 0,89 mm (0,035 inca)

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

« Privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrode za elektrostimulaciju

- Kateter za balonsku valvuloplastiku aorte (BAVC) Ascendra od 20 mmili
ekvivalentan za zalistke od 23 mm, 26 mmi 29 mm

« Komercijalno dostupan balonski kateter za valvuloplastiku od 16 mm za
zalistak od 20 mm

« Posude za sterilno ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska
otopina, 15 %-tno razrijedeno radionepropusno kontrastno sredstvo

« Sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme

- Sprica od 20 cm’ ili veca

« Sprica od 50 cm’ ili veca

« Visokotlacni trosmjerni zaporni ventil

7.2 Rukovanje zalistkom i njegova priprema

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

Prije otvaranja oprezno provjerite ima li posuda tragova o3tecenja (npr.
puknuta posuda ili poklopac, curenje te Zigovi koji su otvoreni ili ih nema).

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

Korak | Postupak

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

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

3. | THVisperite kako slijedi:

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

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

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

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

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

isusivanje tkiva.




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. | Uvodniinstrument u potpunosti uvedite u kuciste obloge.

4. | 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.

6. | Isperite produzZne cijevii spojite ih na sustav za uvodenje.

7. | Djelomi¢no napunite Spricu od 50 mL ili vecu razrijedenim
kontrastnim sredstvom i spojite je na produzne cijevi.

8. | Napunite uredaj za napuhivanje s 20 mL razrijedenog kontrastnog
sredstva, zakljucajte uredaj za napuhivanje i spojite na produzne
cijevi. Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na uredaj za
napuhivanje.

9. | Odzracite sustav za uvodenije Strcaljkom tipa luer lock. Sustav
ostavite bez tlaka. Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na Strcaljku
tipa luer lock.

10. | Izvadite 3 mL tekucine iz sustava za uvodenje tako da okrenete
gumb na zaklju¢anom uredaju za napuhivanje. Uredaj za
napuhivanje mora ostati zakljucan tijekom koraka krimpanja THV-a.

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 se u potpunosti ne natopi. Vrtite najmanje 1 minutu. Ovaj
postupak ponovite u drugoj posudi.

2. | Okrecite klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne otvori.
Prikljucite dvodijelni granicnik za krimpanje na klijesta za
krimpanje.

3. | THVizvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

4. | Ako je potrebno, djelomicno krimpajte THV u klijeStima za
krimpanje dok se tijesno ne uklopi u dodatni pribor za krimpanje
Qualcrimp.

NAPOMENA: djelomicno krimpanje nije potrebno za
zalistak od 20 mm.
5. | Postavite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp preko THV-a.
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Korak

Postupak

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

Kraj dotoka (vanjska zastita) THV-a prema proksimalnom kraju

sustava za uvodenje.
B
 E— ; A, e

Retrogradni pristup:

Kraj dotoka (vanjska zastita) THV-a prema distalnom kraju

sustava za uvodenje.

—

£
R

Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u klijesta za
krimpanje. Sustav za uvodenje umetnite koaksijalno u THV.

Krimpajte THV izmedu dva unutrasnja oboda sustava za uvodenje
dok ne dode do granicnika Qualcrimp.

Izvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz sklopa THV-a/
balona i grani¢nik Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje
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 klijesta za krimpanije,
potpuno krimpajte THV dok ne stigne do zavrSnog granicnika i
drZite 5 sekundi.

1.

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
mozZe utjecati na funkcionalnost zalistka.

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 hidraciju THV-a dok ne bude spreman
za implantaciju kako biste sprijecili ostecenje listica koje
mozZe utjecati na funkcionalnost zalistka.

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

14.

Dok je trosmjerni zaporni ventil i dalje pri¢vr3cen na Strcaljku tipa
luer lock, otkljucajte uredaj za napuhivanje. Pricekajte da sustav
za uvodenje ostane bez tlaka.




Korak | Postupak
15. | Trosmjerni zaporni ventil pricvrstite na sustav za uvodenje. Po
potrebi upotrijebite Strcaljku tipa luer lock za odzracivanje uredaja
za napuhivanje.
16. | Namjestite uredaj za napuhivanje na obujam napuhavanja

potreban za postavljanje THV-a prema tablici 2.

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

OPREZ: uredaj za napuhivanje zadrzite u zakljucanom
polozaju do postavljanja THV-a radi sprjecavanja
preuranjenog napuhivanja balona i posljedi¢no
nepravilnog postavljanja THV-a.

7.3 Predilatacija nativnog zalistka i isporuka THV-a

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

U sljedecoj su tablici prikazane minimalne potrebne udaljenosti od povriine
zalistka 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 THY do povrsine zalistka
Model 9620TA20 20 mm 3,5am
Model 9620TA23 23 mm 3,5cm
Model 9620TA26 26 mm 3,5cm
Model 9620TA29 29mm 4,0cm

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

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

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

7.3.1 Osnovni parametri

Korak | Postupak

1. | Uvedite pigtail kateter od 1,67 mm (5F) ili 2,0 mm (6F) i napravite
angiogram s projekcijom zalistka okomito na prikaz.

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

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

4. | Namjestite parametre stimulacije da dobijete prihvat 1:1i
provjerite elektrostimulaciju.
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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. | Pricurstite epikardijalne elektrodne katetere za elektrostimulaciju
u lijevu klijetku ili umetnite elektrodne katetere za transvensku
elektrostimulaciju 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. | Pristupite pomocu standardnih transapikalnih tehnika.

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 lijevoj klijetki neposredno ispod
zalistka; polako povucite uvodni instrument ostavljajuci oblogu na
mjestu. ZadrZite poloZaj Zice vodilice u zalistku.

Transaortni pristup

Korak | Postupak

1. | Pristupite uzlaznoj aorti pomocu standardnih kirurskih tehnika
(npr. djelomicna J-sternotomija ili parasternalna minitorakotomija
desno).

2. | Postavite dva pojacana obodna Sava 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
zalistku.

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.
Zadrzite polozaj Zice vodilice u aortnom zalistku.

7.3.3 Predilatacija nativnog zalistka

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. | Pripremite balonski kateter za valvuloplastiku prema
pripadajucim uputama za upotrebu.

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




Korak | Postupak

Korak | Postupak

3. | Zapocnite predilataciju:

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

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

- Potpuno ispusite balon. Prekinite brzu elektrostimulaciju.

4. | Skinite balonski kateter za valvuloplastiku i ostavite Zicu vodilicu
na mjestu.

NAPOMENA: ako ne upotrebljavate oblogu

Edwards Certitude za predilataciju nativnog zalistka,
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 li THV pravilno usmjeren, a volumen u uredaju za
napuhivanje odgovara naznatenom volumenu.

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

3. | Prikopcajte uvodnik na kudiste obloge zadrzavajuci vrst stisak.

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

5. | Sklop THV-a/balona uvedite kroz oblogu i pozicionirajte unutar
cljanog zalistka.

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 zalistka, THV ne smije
ostati u oblozi dulje od 5 minuta.

6. | Provjerite je li THV ispravno postavljen izmedu dvaju unutarnjih
oboda sustava za uvodenije.

7. | Zapocnite s postavljanjem THV-a:
- Otkljuajte uredaj za napuhivanje.

- Uvjerite se da je uspostavljena hemodinamicka stabilnost i pocnite
brzu elektrostimulaciju. Kada se arterijski krvni tlak smanjina
50 mmHgiili nize, moze zapoceti napuhivanje balona.

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

- Kada postavite THV, brzo ispusite balonski kateter.

Kada se balon sustava za uvodenje u potpunosti ispuse, iskljucite
elektrostimulator srca.
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8. | Ako se koristilo savijanje, prije uklanjanja vratite sustav za
uvodenje 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

1. | lzvsite angiografiju da procijenite performanse uredaja i
prohodnost koronarnih arterija (prema potrebi).

Postupak

2. | lzmjerite i zabiljeZite gradijente transvalvularnog tlaka i
procijenite ucinkovitost zalistka.

3. | Nakon uspjesnog postavljanja uklonite sve uredaje kada je razina
ACT-a odgovarajuca (npr. dostigne < 150s).

4. | Zategnite obodne Savove na mjestu i potvrdite hemostazu.

8.0 Nacin isporuke

STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida. Sustav
za uvodenje i dodatni pribor dostavljaju se sterilizirani plinom etilen-oksidom.

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

8.1

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

Pohrana

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

9.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicko testiranje pokazalo je da je transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3
uvjetno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent s ovim uredajem moZe se
sigurno skenirati odmah nakon postavljanja uredaja, pod sljede¢im uvjetima:

- staticko magnetsko polje od1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle (T)
- maksimalni prostorni gradijent polja od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili manje

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

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

U neklinickom testiranju artefakti slike uzrokovani uredajem Sire se do

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



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

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

10.0 Podaci 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 tvrtke 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 ucvrscivac kao Sto je
mjesavina 10 % formalina ili 2 % glutaraldehida i vratiti tvrtki. Pod ovim
uvjetima nije potrebno hladenje. Komplet za eksplantaciju zatraZite od tvrtke
Edwards Lifesciences.

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

Ovaj je proizvod proizveden i prodaje se prema jednom ili vise sljedecih
patenata u SAD-u: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820;
8,945,208;9,393,110; i odgovarajucim stranim patentima.

12.0 Bbubnuorpadus / Referanslar / Reference

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

9600TFX
Pa3mep knanaHa / Bbicota KnanaHa /

Kapak Boyutu / Kapak Yiiksekligi /
Velicina zalistka Visina zalistka

20mm 15,5 mm

23 mm 18 mm

26 mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Puc. 1. CepaeuHbiit KnanaH gns upeckatetepHoro sBegenus Edwards SAPIEN 3 / Sekil 1. Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi /
Slika 1. Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3

LlentpanbHas meTka /
Merkez Isareti /
SrediSnja oznaka

KoHnueckuii HakoHeyHuK /

Konik U¢ /
Suzeni vrh

l

>

WHankaTop o6bema /
Hacim Gostergesi /
Indikator volumena

MpocBeT NpoBOAHMKA /
Pyuka / Kilavuz T_el Lun:ﬁFI/
Kol / Lumen Zice vodilice
Rucka

—

Crunet/
Stile /

Stilet PeHTreHOKOHTpaCTHbIe BbICTYMbl /

Radyoopak Omuzlar /
Radionepropusni obodi

Koneco Flex /

=

Esnek Tekerlek /

Fleksibilni kotaci

i¢

[

Mopt Ana HakaunBaHuA 6annoHa /
Balon Sisirme Portu /
Otvor za napuhivanje na balonu

Puc. 2. (ucrema poctaBku Edwards Certitude / Sekil 2. Edwards Certitude iletim Sistemi /
Slika 2. Sustav za uvodenje Edwards Certitude
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. Kopmyc/
Muhafaza /
Kudiste .

. TpybKa Ana npombIBKM
C 3aMOPHbIM KpaHoM /
Musluklu Yikama Hortumu /

Cijev za ispiranje sa @ @ (?

zapornim ventilom

. Tunb3a/ E s s
Kilf/ L ET ET It
Obloga

. PeHTreHoKoHTpacTHas
meTKa /
Radyoopak isaret /
Radionepropusna oznaka

. PentreHonpo3pauHble
METKM Fy6uHbl /
Radyoopak Olmayan
Derinlik Isaretleri /
Radiopropusne oznake

. — l=—1cm
dubine
. MuTpoabiocep / £ £ £
Introdiiser / ~ < o
Uvodni instrument
~—2cm
3cm
4cm
5cm
6 cm

Puc. 3. Untpoabiocep Edwards Certitude B Ha6ope ¢ kantoneii / Sekil 3. Edwards Certitude introdiiser
Kihifi Seti / Slika 3. Komplet uvodne obloge Edwards Certitude

> :
N
%

~_

Puc. 4a. lpunagnexxHocTb Ana

o6xuma Qualcrimp / Sekil 4a. Puc. 4c. 06:kMMHOeE YCTPONCTBO U

Qualcrimp kivirma aksesuar / Puc. 4b. 3arpy3umk / orpaHuuuTenn o6xuma / Sekil 4¢. Kiviria ve
Slika 4a. Dodatni pribor Sekil 4b. Yiikleyici / Kivirmayi Durdurma Aparati / Slika 4c. KlijeSta
za krimpanje Qualcrimp Slika 4b. Uvodnik za krimpanje i granicnik za krimpanje
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YcnoBHblie 0603HaueHuns - Sembol Aciklamalari - Legenda simbola

Pycckuin Tiirkce Hrvatski Pycckmii Tiirkce Hrvatski
STERILE i i
Howep 1o Katalog atalogki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Katanory Numarasi broj STeRLER) (Tepunn30BaHo kuIIaEnt||I|:rnaI(<)§grilize Sterilizirano
3TUNEHOKCUAOM edilmistir etilen-oksidom
# Konuuectso Miktar Koli¢ina 2
(repunu3oBaHo lsinlama yoluyla Sterilizirano
MuHUManbHbIi Minimum | Minimalna velicina p sterilize -
I n3nyyeHnem R zraenjem
I pa3mep introdiiser uvodnog edilmistir
MHTPOAbIOCEPa boyutu Instrumenta Crepunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | Sterilizirano
— am —| Pabouas Kullanilabilir Upotrsbljiva napom unu k.u.IIanlIe.aralf ~ |parom ilivrucim,
JNnHA uzunluk duzina CYXMM Xapom sterilize edilmistir | suhim zrakom
He ucnonb3oBatb Yeniden Nemojte ponovno (oBMeCTUMO Axela Kompatibilnost
o Axela™ y
@ MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati ¢ Axela Uyumlulugu obloge Axela
LoT Homep naprun Lot Numarasi Broj serije E Wcnonb3oBatb 4o | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
lpepocTepexenue Dikkat Oprez
é BHumanue, cm. | Dikkat, kullanim | Paznja: pogledajte @ CepuiiHblii Seri Serijski
UHCTPYKLIAV MO talimatlarina upute SN HoMep Numarasl broj
NPUMEHEHNI0 bakin za upotrebu
{ . . Kullanim Pogledajte “ lpon3BoauTenb Uretici Proizvodac
| 1 MHCTPYKLMM MO talimatlarina upute za -
NpUMeHeHNIo basvurun upotrebu @ Jlara Uretim Datum
Web sitesindeki . Mpon3BOACTBA tarihi proizvodnje
’ (M. MHCTpYKLMMN kullanim Pogledajte upute N -
(o swane | nonpumenenmo | oo | Zaupotrebuna OguumanbHbiil Avrupa 0(‘1":5'“’-',"'(
—cai i i ctranici npeactaBuTenb B L .| predstavnik u
Ha Beb-cailte bagvurun internetskoj stranici Esponeiickon TopIuIl;gu n.(lja. Yetkili Furopsko
. Nemojte coobuecTae emsid zajednici
He ncnonb3oBar, Ambalaj bliavati
@ €C/I1 yNaKkoBKa hasarliysa llj(potre dava“ p . p .
ie pakiranj eKoMeHZ0BaHHblIi - reporucena
noBpexzeHa kullanmayin d ojvetpé,] rllranje @I pa;rlv\ep Tavsiye edilen veIFEina Sice
osteceno kilavuz tel boyutu 0
) MPOBOAHNKA vodilice
H Nemojte
€ UcTlonk30BaTb, Ambalajagilmis |  upotrebljavati
@ €CN YNaKoBKa veya hasarliysa | ako je pakiranje @ Paswiep Boyut Velicina
BCKPbITa UK "
kullanmayin. otvoreno ili
NOBPEKAEHa. oiteceno. GWC CoBMecTMo ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
) — MPOBOAHNKOM uyumlulugu Zice vodilice
@ BHeLuHuii Dis ca Vanjski
AMaMETP P promer HomuHanbHoe Nazivni
. . I“I Nominal basin
@ BHyTpeHHuii icca Unutrasnji - JaBneHue ¢ tlak
AMameTp §4ap promjer >
Ll bepeub Z?neg:v?ee Nominal patlama | Nazivni tlak
T Kuru halde tutun|  DrZati suhim A basinai pucanja
0T BRaru paspbiBa
N Xpanutb B . Pohranite na . .
| | npoxnaom, cyxom Serlns,a I;(lllgulxerde hladnom, suhom STRAIGHT | | MpAMoii KoHuuK Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKanbHblii o Jedinstveni . e .
A DEFLECTED | | M30rHyTbiit KoHunK | Yon istirilmi vin
WIGHTHOHKATOD Benzersiz Cihaz identifikator 30THYTbIN KOHY ond Degistirilmis Savinuto
’ Tanimlayicisi .
YCTPOICTBA proizvoda
0 Caranicen Pekomenpyemas Kilavuz el icin Preporucena
/ﬂf IpaKMveHneno | ¢ e granicenje @ MK — duzm.a.zme
Temneparype temperature POBOAHMKA vodilice
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YcnoBHble 0603HaueHus - Sembol Agiklamalari - Legenda simbola

Pyccknit Tiirkce Hrvatski Pyccxkmit Tiirkce Hrvatski
MuHMManbHbIi Minimum kilif Minimalna ; i
@ b e YcnoBHo 6e3onacho MR Kosullu Uvjetno siguran kod
pasmep ruib3bl oyutu velicina obloge np poBeaeHUn MPT pregleda MR-om
,(j Pasmep KaHtonu Kateter saft Velicina osovine
KaTeTepa boyutu katetera Ce .
- Copepxumoe Icindekiler Sadrzaj
OI [Qnametp Balon can: Promjer
bannoxa sap balona
O Pa6ouas 1nuHa Balon calisma Radna duljina % AnuporeHHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— 6annoxa uzunlugu balona
KoHTakTupytowumii ¢ - Lo Bogoctolikoe Su sicramasina karsi | Oprema sa zastitom
' nawueHToM CF Tipi Hastaya Postavljeni dio I PX1 obopynoBaHue korumali ekipman od kapanja
snement T CF Temas Eden Parca vrste CF
Ecnm ynakoBka He
KoHTaKTpylowmii Defibrilasyon o BCKPbITa Ambalaj agllmadigi | SadrZajje sterilan,
] . 1 MaUUeHTOM SneMenT | o CFipi Postavljeni dio vrste W He NIOBPEXaeHa, ee veya hasar a put tekuine
Tuna CF ¢ sawurroit hastayla temas CF otporan na cofiepXKIMoe gormedigi siirece apirogen ako je
0T pa3pAfos eden parca defibrilaciju ABNACTCA CTepUNbHbIM, | - icindekiler sterildir pakiranje
AeubpunnaTopa ] a KaHan ve siviyolu neotvoreno i
nA UCNoNb30BaHNA . KumKocTn — nonpirojeniktir.  neoSteceno. Nemojte
: C (epAieYHbIM 20mm boyutundaki| ~ Za upotrebus A anuporeHHbIM Ar.nbjala.'k ! ovtrei)l'ava’\tli akoj'e
Knanpaiom . Edwards transkateterskim H POTEHHEIM. | h ) | up lﬁ 1ak0]
m il Transkateter kalp | sicanim zalistkom e ncnosnb3oBarb, ect | agllmis veya hasarliysa pakiranje
upecKareTepHoro kapagile kullanm | turtke Edwards yNaKoBKa BCKPbITa Ui kullanmayin. |otvoreno ili oteceno.
BBedeHud Edwards iindie velicine 20 mm noBpex/eHa. Yeniden sterilize Nemojte
pasmepom 20 MM He crepunu3oBatb etmeyin. ponovno sterilizirati.
[Ina nenonb3osanma | Zaupotrebus MOBTOPHO.
C epAeYHbIM B mrrE] dmlrﬁ;mdak' transkateterskim ECM1 VIaKoBK He
KnanaHom Ans sréanim y Sadrzaj je sterilan

23 mm transkateter kalp . BCKPbITA U He . PR )
YPECKATETEPHOTO | | - - i llanim zalistkom Ambalajaglmadigi | iapirogen ako je
BBezleHIs Edwards pagiriex! tvrtke Edwards rIOBpEXfieHa, €€ ve hasar pakiranje zatvoreno

igindir cofiepxumoe e ikt
pa3mepom 23 MM velicine 23 mm —— |asnsercn crepmopy | 90Medidisirece i neosteceno.
[In9 ucnonb30BaHus | Zaupotrebus Q0 P igerik steril ve Nemojte
26 mm boyutundaki : \\11 W anuporeHHbIM. He A T
€ epeYHbIM transkateterskim nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
bA Edwards . EHL"» NCNonb30Barb, i )
KnanaHom ans sréanim pN Ambalaj agilmis veya je pakiranje
m transkateter kalp X eC ynaKkoBKa hasal
UpecKaTeTepHoOro Kapadile kullanim zalistkom BCKpbITa WK asarllysa _otvoreno
BBezieHIs Edwards iindir tvrtke Edwards nogpexeHa, He kullanmayin. Yeniden ili osteceno.
pazmepom 26 Mm ¢ veli¢ine 26 mm crepmnmaosa;rb sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
sterilizirati.
[lna ncnonb3osaHua 20 mm bovutundaki Za upotrebu s MOBTOPHO.
C CepAEYHBIM : dwgr ds transkateterskim
KnanaHom anis srcanim i ) ,

29 mm ypeckaTeTepHOT ktfanfkf'?te'tehkam zalistkom Caution: Federal |~ Caution: Federal | Caution: Federal
BBenenita Edwards apaglilifldil: anm |+ rtke Edwards (USA) law restricts | (USA) law restricts | (USA) law restricts
pa3sMepom 29 Mm ¢ veli¢ine 29 mm Rx on |y this dew:ﬁ to s;le by | this dech to s;le by (this dew:s to s;le by

or on the order or on the order or on the order
[Ina ncnonb3oBanuA of a physician. of a physician. of a physician.
CCepAeyHbIM 23mmveya26mm|  Zaupotrebus
KnanaHom boyutundaki tr?ns.katetlé.zrsllzim
ana Edwards srcanim zalistkom -
Bmn LTI | peckarereproro | transkateter kalp T\l{f}ke Ezgwards'l' eSheath (oBMeCTIMO eSheath Kompatibilnost
BBEZIeHIA kapadiile Velicne 2> mm i ™ ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom | kullanim igindir 26 mm
23 1m 26 Mm - -
PaspenbHblil cbop | 2006/66/EC sayili OdVOngnt:)ailglrJip!janje
HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKYMYNIATOPOB B AB Direktifine sukladno dirje kiivi
COOTBETCTBIUM C uygun ayri Furopske
Copepxut o Sadrsi AVIPEKTUBOI bataryalar iedni
Ftalat icerir I : zajednice
'w dranarbi ¢ ftalate EC2006/66/EC koleksiyonu 2006/6/E2

Mpumeyanne. Ha 3TukeTKax JaHHOTO U3[€NA MOTYT YKa3biBaTbCA He Bce cumBobl. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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