Cuctema Edwards SAPIEN 3 Ultra

CeppaeuHbin KnanaH gna ypeckarerepHoro BBegeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cuncrema pocraBkm Edwards Commander

ANA uypecb6eapeHHOro, NoAKAIUYNYHO-NOAMbIWEYHOro BBeAeHus

Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi

Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi

Edwards Commander iletim Sistemi
Transfemoral, Subklavyen / Aksiller
Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sustav za uvodenje Edwards Commander

Transfemoralni, supklavijalni/aksilarni

OrnaBneHune ® Dizin ® Sadrzaj
Pyccknin (RU) 1
Tirkge (TR) 10
Hrvatski (HR) 16
PucyHkun ® Sekiller ® Slike 24
YcnoBHble 0603HaueHus B Sembol Aciklamalar
® | egenda simbola 26

NHCcTpYyKUMn No nprMeHeHunIo

K uMmnnaHTauunm cepgeyHbIxX KnanaHoB AnA
YypecKkaTeTepHOro BBeAeHNA AONYCKAIOTCA TONIbKO
Bpauwu, npowegwne obyyeHne B KOMnaHum

Edwards Lifesciences. Bpau, BbinonHsiowuii
MMMNIAHTaLUIo, AOKEH VIMETb OMbIT BbINOJIHEHNSA
aopTtanbHoW 6annoHHol BanbBynonnacTuku. Bpau no
CBOeMy YCMOTpPEeHMIo BbiGMpaeT nyTb gocTyna ana
nmnnadtayum THV B 3aBNCMMOCTI OT aHaTOMMNUYECKUNX
0C06eHHOCTel opraHn3ma naymeHTa n
CONYTCTBYIOLNX PUCKOB.

1.0 OnncaHune ycTponcrea
« Cucrema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunmsoBaHHow 6yksoi E n Carpentier-Edwards,
Edwards COMMANDER, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n ThermaFix
ABNAOTCA 3apPErnCcTPUPOBaHHbIMU TOBaPHbIMY 3HAKaMM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoumne ToBapHble
3HaKW ABNATCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMNX
BnafesnbLes.

Cuctema Edwards SAPIEN 3 Ultra Bknioyaet B cebs
cepaeyHble KnanaHbl AnsA YpeckaTeTepHOro BBeAeHNs
Edwards SAPIEN 3 Ultra v cuctembl JOCTaBKU.

- CepAeuHbIl KNnanaH ANA YypeckaTeTepHOro BBegeHns
Edwards SAPIEN 3 Ultra (puc. 1)

CeppaeyuHbll KnanaH Ana ypeckaTeTepHOro BBeeHnA
(THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra cocTounT 13 pacmpaemoro
C nomoubto 6annoHa PeHTreHOKOHTPACTHOro KapKaca 13
K00anbTo-XPOMOBOTFO CMJaBa, TPEXCTBOPYATOro npoTesa
KnanaHa 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a Takxe
BHYTPEHHEN 1 BHeLUHeW 106K 13
nonuatuneHtepedTanatHoro BonokHa (M3TD). CrBopku
KnanaHa obpabaTbiBaloTCA B COOTBETCTBUM C MPOLeaypon
Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV npepgHa3HayeH gnsa umnaaHTauum B HaTUBHOE
KOMbLIO, COOTHOCMMOE MO pa3mMepy C Nowaabio
aopTanbHOro KoJbLa, U3MEePEHHON B TPeX MIIOCKOCTAX Y
OCHOBaHUA KosbLa BO BPeMsA CUCTONbI:

Ta6n. 1

Pasmep Konbua
HaTMBHOro KnanaHa (KT)

Pasmep AunameTp,
Konbua Mnowagb | NponsBoOAHbDIN
HaTUBHOro | HaTUBHOrO ot
KnanaHa Konbua nnowanu Pazmep
(4n3xoKn)* (Mm2) (Mmm) THV
16-19 Mm 273-345 18,6-21,0 20 MM
18-22 Mm 338-430 20,7-234 23 MM
21-25 mm 430-546 23,4-264 26 MM

[na pacyeta pekomeHgyemoro pasmepa THV
MCMosb3yeTca pa3mep KosbLia HaTUBHOIO KnanaHa,
MONyYeHHbI C MOMOLLbIO YPECMMULLEBOAHOW
axoKapauorpadum (UMN3xoKr) unm komnotoTepHoOW
Tomorpadum (KT). Mpu Bbibope pasmepa THV Heobxoammo




YyUnTbiBaTb aHaTOMN4eCKne 0COBEHHOCTY nauneHTa n
0CO6EHHOCTU Bbl6paHHOFO MeToAa BM3yannmsauunn.

MpumeyaHune. ina MUHMMM3aLM pucKa
OKOJIOKNIanaHHOW peryprurayuv, cmeweHus u (nnm)
pa3pbiBa KonbLa K/lanaHa Heo6xo4MMo yunTbiBaTb
OMacHOCTb, CBA3aHHYI0 ¢ BbiIGopom THV cnuwkom
MasieHbKoro nav cnvikom 6onbluoro pasmepa.

* BcneacTsue orpaHuyeHnit ABYMepHOW BM3yanu3aumm
nosyyeHve AByMepHbIX n3obpaxeHuin YrIxoKr gomkHo
COMpPOBOXAATbCA U3MEPEHNAMY NAOWaAM B 3 MIOCKOCTAX.

- Cucrema gocraeku Edwards Commander (puc. 2)

Cnctema poctaBku Edwards Commander (puc. 2)
obneryaeT pa3melleHne 6ronpotesa. OHa BKOYAET B
cebsa rnbKun KaTeTep, KOTOPbIN UCMONb3YyeTcA Npu
BblpaBHMBaHUM KilarnaHa no 6anfioHy, Npu oTCeXXmBaHm
1 no3numoHunpoBaHnn THV. Cnctema JoCTaBKM OCHaLLeHa
KOHMYEeCKUM HaKOHeYHUKOM, obnervaioLmm
NPOXOXAeHMe Yepes HaTMBHbIN KnanaH. Pyyka BkniovaeT
B cebA Konecmko perynmpoBKu n3rnba, nossonstollee
KOHTPONMPOBaTb CTeNeHb 13rnba rmbKoro KateTepa, a
TaKXe MeXaHun3m ¢uKkcalymm 6annoHa 1 Koneco Ana TOYHoM
perynuposku, obneryatollee BblpaBHBaHME U
NMo3nUNOHMPOBaHKe KanaHa B HaTUBHOM KonbLe. B
NPOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI JOCTAaBKY BCTABNEH
ctunet. Ha 6annoHHOM KaTeTepe umetoTcA
PEHTreHOKOHTPACTHbIe METKI BblpaBHMBaHWA KnanaHa, ¢
MOMOLL b0 KOTOPbIX onNpeaenseTca pabovas AnnHa
6annoHa. Ytobbl 06nerynTb NO3MLMOHNPOBAHNE KNanaHa,
Ha 6annoHe MeeTcA PEHTrEHOKOHTPACTHaA LeHTpanbHas
MeTKa. PEHTreHOKOHTpacTHaA TPoMHaa MeTKa,
pacrnonoxeHHas NPOKCUMaNbHO MO OTHOLIEHUIO K
6annoHy, ykasblBaeT NoNoXeHne rmbKoro Katetepa Bo
BpemMsA pasmeLleHus.

MNMapameTpbl HaKauMBaHMA Npu pasmelteHmn THV
npvBeaeHbl B Tabnumue Huxe.

Ta6n. 2
PacueTtHoe
HomuHanbHblil | HomuHanbHbill|  naBneHune
AnameTtp o6bem pa3pbiBa
Mogenb 6annoHa HaKauuBaHUA (RBP)
9610TF20 20 mm 11 mn 7 at™ (709 kla)
9610TF23 23 MM 17 mn 7 at™ (709 kla)
9610TF26 26 MM 23 mMn 7 atm (709 KkIa)

- MpuHagnexxHocTb AnAa o6xuma Qualcrimp (puc. 3)

MpuHagnexxHocTb gna o6xunma Qualcrimp ncnonb3yetca
npu o6xmme THV.

+ 3arpysuuk (puc. 4)

3arpy3q|/||< obecneunBaeT OOCTaBKy ob6XaToro KnanaHa
yepes remoctaTnyeckme KrnanaHbl rjib3bl.

« O6GXXNMHOeE YCTPOICTBO 1 OrpaHNuNTENb 06XKIMa
(puc. 5)

OG6XMMHOE YCTPOWCTBO CITYXKUT AN YMEHbLUEHUS
anametpa THV go BennymHbl, N03BONAOLWEN YCTAaHOBUTD
€ro B cucTemy goctaBku. O6XKMMHOe YCTPOWCTBO COCTOUT
N3 CKMMAKOLLIEr0 MeXaHN3Ma, KOTOPbIV 3aKpbIBAeTCA C

NMOMOLLbIO PACNOJNIOKEHHOW Ha Kopnyce pyyku. Ans
npaBuibHOro o6xmnma THY 06XMMHOe yCTPONCTBO
NCrosb3yeTca BMecTe C ABYXKOMMOHEHTHbIM
orpaHuumTenem ob>kuma.

- Mmnb3a Edwards

OnucaHue runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLMAX NO
NPVIMEHEHNIO 3TOro YCTPOWCTBA.

d yCTpOﬁICTBa ANA HaKaynBaHUA 6annoHa

YCTPOWCTBO A1 HaKaumMBaHMA 6annoHa C MexaHM3MOM
bukcaumm ncnonblyeTca Npu NpeaBapuUTENbHON
Aunartaumn HaTUBHOrO KnanaHa n pasmeeHnn THV.

Mpumeuanue. Ans npaBunbHoro noa6opa o6bema
cuctemy poctasku Edwards Commander n
ypec6eapeHHbI 6annoHHbIN KaTeTep Edwards
cnegyet MCNoNb30BaTh C YCTPOICTBaMM Ans
HaKauyunBaHuA 6annoHa, NnpefocTaBAsieMbIMY
komnaHuen Edwards Lifesciences.

2.0 Moka3aHunA

Cuctema Edwards SAPIEN 3 Ultra nokasaHa ans naumeHToB
C cepaeyHbIMM 3ab6oneBaHNAMN BCieacTBue
KanbLWHNPOBAHHOIO CTEHO3a HAaTVBHOrO a0PTaNIbHOrO
KJlanaHa c Jilo6biM ypOBHEM pUCKa NPOBefeHus
OTKPbITOrO XMPYPryeckoro BMeLlaTeNbCTBa.

3.0 lMpoTrnBonokKasaHus

Mcnonb3oBaHue cuctembl Edwards SAPIEN 3 Ultra
NPOTMBOMOKa3aHO B C/iefylowWwmx cyyanx:

« MNPV HANMYMM NPU3HAKOB BHYTPUCEPLAEYHOW OMYXONy,
TPOMOOB, BEreTaun, akTMBHOM UHPEKLUN NN
SHOOKAPAWUTa;

« NPV HEMEePEHOCUMOCTY aHTUKOArYNIAHTHO UK
aHTVArperaHTHoOM Tepanunm.

4.0 NpepynpexpeHnsa

« [laHHble ycTpolicTBa pa3paboTaHbl, NpefHa3HaueHbl 1
noctasnaATcs CTEPUJIbHbIMU Tonbko ans
OAHOPa30BOro ncnonb3osaHusA. He crepununsyire n He
ncnonb3yinTe 3TU YCTPOMCTBA NOBTOPHO. HeT AaHHbIX,
noaTBepKAaoLWUX CTEPUIIbHOCTb, aNMPOreHHOCTb 1
paboToCcnocobHOCTb AaHHbIX YCTPONCTB Nocse
NoBTOpPHOI 06paboTKM.

MpaBunbHbIN Noabop pasmepa THV siBnAeTcA BaXKHbIM
$haKTOpOM MMHUMM3ALKN PUCKa OKOMIOKNanaHHoM
perypruTtaumnmn, cMeLeHna u (Mnun) paspbiBa KonbLa
KnanaHa.

MNepen nmnnantauven THY Bpayu gonxeH NnpoBepuTb
NPaBUIbHOCTb Er0 OPUEHTALUNY; BO N3bexaHue
HaHeCeHNA NaUneHTy TAXKeNon TpaBMbl BMyCKHanA
cTopoHa THV (KoHel ¢ BHeLLHel 106KOoI) 0MKHa ObITb
OpVEeHTMPOBaHa ANCTaIbHO B HanpaBieHUn
KOHUYECKOro HaKOHEYHMKa.

Y nayMeHTOB C HapyLeHNAMN KanbLneBoro obmeHa
BO3MO>KeH YCKOPEHHbI M3HOC KnanaHa THV.

Bo n3bexaHve nepdpopaumu TkaHel B xofe npoueaypbl
HeobOxoAMMO HabnogaTb 3a 3NeKTPOAOM
KapAnmoCcTmynAaTopa.



+ Bo n3bexxaHve noBpexaeHNsA CTBOPOK KnanaHa u, Kak
CnefAcTBME, BO3MOXHOIO yXyfLIEeHWA ero
byHKUMOHaNbHbIX XapaktepucTuk THV Bcerga gomkeH
0CTaBaTbCA BO BIaXKHOM COCTOAHUM U He NoABEpPraTbCA
BO3AENCTBMIO KaKUX-NMHO pacTBOPOB, aHTUONOTUKOB,
XUMMNYECKNX BELLECTB U T. M., 32 UCKJTIIOYEHMEM PACTBOPA,
B KOTOPOM OH HaxoAuca Npu TPAaHCMOPTUPOBKE, U
CcTepunbHOro ¢pusmnonornyeckoro pacteopa. Mpun
HenpaBWbHOM ObpaLleHun co ctBopkamu THY unm nx
noBpexaeHnn Ha ntobom stane npoueaypbl THV
Heo6X0ANMO 3aMEHUTD.

Y naumMeHTOB C NOBbILEHHON YyBCTBUTENbHOCTbIO K
KoGanbTy, HAKEN0, XpOMy, MONMOLEHY, TUTaHY,
MapraHuy, KpeMHu1Io 1 (Mnm) NoAUMepPHbIM MaTepuanam
MOTYT BO3HMKaTb anfiepruyeckre peakumm Ha 3tm
mMaTtepuanbl.

He ncnonb3ynte THV npu noBpexaeHnn KOHTPObHON
nnom6bl, TaK Kak CTePUNTbHOCTb YCTPONCTBA MOXET ObITb
HapyLeHa.

He ucnonb3syite THV, ecnu aktmemnpoBaH
TeMnepaTypHbI MHAVKATOP, Tak Kak B 3TOM CJlyyae
BO3MOXKHO yxyfLleHne GyHKLNOHANbHbIX
XapaKTepPUCTUK KanaHa.

He ncnonb3ayiite THV, ecnm cpok ero rogHoCTv UCTeK, Tak
KaK B 3TOM cJly4ae BO3MOXHO HapyLleHne CTeEPUAbHOCTU
KnanaHa unu yxyaweHue ero GyHKLMOHaNbHbIX
XapaKTeEPUCTUK.

CobntofialiTe ycTaHOBEHHbBIN NOpA#OK paboTbl ¢
CMCTeMON AOCTaBKW. 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb
CMCTemMy AOCTaBKM 1 BCNOMOraTesibHble YCTPOMCTBA,
€C/I1 X CTepusibHble YNaKOBKU U CTePUNbHble
YMAKOBKM KaKnX-M1MO0 KOMMNOHEHTOB OblIv BCKPbITbI UAN
NoBpeXAeHbl, 8 CAMN KOMMOHEHTbI HEBO3MOXKHO
NPOMbITb AN CPOK NX FOAHOCTM UCTEK.

Bbe3sonacHoe BBeieHME rnsIb3bl HEBO3MOXHO NP
HapyLeHUn NPoXoaANMOCTU COCYAOB, HanNpumep npu
TAXKENOWN 0O6CTPYKTUBHON AW LNPKYNAPHON
KanbundrKaumm, NaTonormuyeckomn N3BUTOCTY, a TaKxKe
ec/in AnameTp cocyfa cocTaBnaeT meHee 5,5 mm (npwn
MNCNOJIb30BaHUM CepleYHbIX KnanaHoB A
ypeckateTepHoro BeefeHus SAPIEN 3 Ultra pasmepom
20, 23 1 26 Mm), NO3TOMY nepep BbINOHEHNEM
npotenypbl HEOO6XOANMO OLEHUTb 3TN PaKToPbI.

5.0 Mepbl npefocTOpPOKHOCTA

« [NyTapoBbIl anbaerng MOXKeT Bbi3blBaTb pasfparkeHne
KO»KW, rnas, Hoca u ropna. He gonyckawnte
NPOJOIKNTENBHOIO NN MHOTOKPATHOMO KOHTaKTa C
PacTBOPOM, a TaKkXKe BAbIXaHWA ero napos. PaboTanTe ¢
3TUM BeLeCTBOM TOJIbKO NPUW JOCTaTOYHOM YPOBHE
BeHTMNAUMK. [py nonagaHum BeLecTBa Ha KOXY
Heo6x0AMMO CPa3y »Ke MPOMbITb MOPAYKEHHBIN YYaCTOK
KO>KM BOZOW, @ MpY NonagaHnn B rnasa — HeMeaneHHo
006paTUTLCA 33 MeaULMHCKON NoMoLLblo. Mopsaaok
LeNCTBUI B C/TyYae KOHTaKTa C ryTapoBbIM anbAernaom
npviBefieH B nacnopTe 6€30MacHOCTY BELLEeCTBa,
KOTOPbI MOXHO NONTyYMTb B KOMMaHUK

Edwards Lifesciences.

Be3sonacHocTb 1 3¢pdeKTBHOCTL UMNNaHTaumm THV He
YCTaHOBJEHbI NA NaLMEeHTOB CO CleayoLWrMm
HapyLleHUAMU:

+ BPOXAEHHbIN OQHOCTBOPYATbIN aOpTabHbIV KNanaH;

+ Ha/lMuMe NpoTe3a cepAeyHoro KnamnaHa unm
npoTe3unpytoLLero KosbLa B I060M NoNoXeHUN;

« BblpaKeHHasA AMCHYHKLMSA XKenyLouKoB cepaua ¢

dpakume Bbibpoca meHee 20 %;

runepTpoduyeckas KapgmommonaTusa c o6cTpykumei

unu 6e3 o6CcTpyKUUY;

+ aOPTasIbHbIN CTEHO3, XapPaKTePU3YIOLNIACA HU3KOM
CKOPOCTbIO KPOBOTOKA YEPE3 aopTasibHbI KianaH v
HeOOMbLUMM rPAAUEHTOM AABJIEHNUS.

B cnyuyae 3HaunTENbHOIO MOBBILLEHMA CONPOTUBEHNA
Npu NPOABMXKEHUN KaTeTepa Yyepes cocyabl MpekpaTute
NPOABUXKEHWE 1 ONpeaenuTe NPUYHY CONpPOTUBEHNS,
npexkge yem NPOAOMKUTL Npouedypy. He npogsuranTte
KaTeTep C ycunmnem, NOCKOJbKY 3TO MOXET NOBbICUTb
PVCK OCNOXHEHWNI CO CTOPOHbI COCYAoB. B otnnune ot
SAPIEN 3 npu ncnonb3zoaHun cuctembl SAPIEN 3 Ultra
THV B ycnoBumax cNOXHOM 1 U3BUINCTOMN aHaTOMUK
COCYL0B MOXET NOHAZ06UTbCA Gonbliee ycunve ans ee
NPOABUXKEHNA.

MayuneHTam C NOBbILWEHHbIM PUCKOM MHOULIMPOBaHUA
npoTe3a KnanaHa 1 SHAoKapauTa pekoMmeHayeTcA
NPOBOANTb COOTBETCTBYIOLLYIO
AHTNOUOTUKONPODUNAKTUIKY.

Peunnunentam THV cnegyet nposoanTtb
AHTUKOArynAHTHYI0/aHTNarperaHTHyLo Tepanuio
COrnacHoO pekoMeHAaLUMAM Nleyallero Bpaya, 4tobbl
MUHUMK3NPOBaTb PUCK TPOMOO3a KflanaHa nnm
Tpom60o3mbonuu.

He yctaHoBneHo, uto THV obnagaet 4onrocpoyHom
N3HOCOCTOMKOCTbI0. [ocne yCcTaHOBKM KNanaHa
peKkomeHAyeTcAa NPoBOANTL PerynsapHoe BpayebHoe
HabslofeHne ana oueHKM ero paboTol.

Ha ocHOBaHUM OLEHKM Neyallum Bpayom COOTHOLLEHUSA
BO3MOXHbIX PUCKOB 1 NOJb3bl UMnAaHTauum THY moxet
6bITb UMMIAHTUPOBAH OTHOCUTESIBHO MOJOLbIM
nayueHTam, XoTA BOMPOC O €ro AOArOCPOYHON
N3HOCOCTOMKOCTM BCE eLle N3yyaeTca B
NPOAOMKAOLLMXCA B HAaCTOSALLEE BPEMSA KIMHUYECKUX
nccnefoBaHmAX.

3anpeLyaeTca CIMILKOM CUIbHO HakaunBaTb H6anoH, Tak
Kak 3TO MOXeT NoMeLlaTb NPaBUIbHOMY CMbIKaHMIO
CTBOPOK U, KaK cneacteme, NOBANATb Ha
dYHKLUMOHMpPOBaHMe KnanaHa.

Prckn npu nogkniouMYHO-NOAMbILLIEYHOM JOCTyne
HU3KMe 1 JOMYCTUMbI, U TaKOW JOCTYN Bpay AOMKeH
paccmaTpmBaTb Npy onpeaeneHnm NOoBbILLEHHOrO PUCK],
CBA3aHHOrO C YpecbepapeHHbIM AOCTYNOM.

MNpwn nogmblLLEYHOM BBEAEHNN C IeBO CTOPOHbI, Korga
Yron OTXOXKAEeHWA NIeBOW NOAKIIIOUNYHON apTepun oT
Zyrv aopTbl cocTaBnaeT NnpnbnnsutenbHo =90°, MoryT
06pa3oBaTbCA OCTPbIE YIIbl, YTO MOXET BbI3BaTb
n3rnbaHme rusb3bl, paccioeHne NOAKIOUNYHON UK
NOAMbILLEYHOW apTepumn Nnn NoBpeXaeHne ayrn aopTbl.
Mpw nogmbiLleYHOM BBEAEHUN C IEBO U NPABON
CTOPOHbI BO BpeMsA npoLefypbl ybeamTtecb B Hanuumm
KPOBOTOKa B /IeBOW BHYTPEHHEN FPyAHON apTepun
(J1IBr'A) nnn npaBon BHYyTpPeHHeN rpyaHon apTepun
(MBIA) cOOTBETCTBEHHO U BbIMOHANTE MOHUTOPWHE
JaBneHnA B Iy4eBOW apTepumn C COOTBETCTBYIOLLEN
CTOPOHDI.



6.0 NMoTeHUManbHble HeXenaTeNbHble
ABNeHnA

Hwke npuBeaeHbl BO3MOXHblE PUCKK, CBSA3aHHbIE C
npoLenypon B LiesioM, BKI0Yas opraHu3auumio 4octyna,
KaTeTepu3auuio cepaua, MECTHYHO 1 (1nn) obLuyto
aHecTesuio.

« Anneprryeckas peakumsa Ha aHTUTPOMOOTNYECKYIO
Tepanuio, KOHTPaCTHOE BEeLeCTBO WU aHeCTe3unto
AHemna

AHeBpu3ma

CreHoKapgaua

Aputmun, B Tom umncne dpubpunnauma xenynoukos (OXK)
1 XKenygoukosasa Taxukapgma (*KT)

ApTeproBeHo3HadA GuCTyna unu nceBgoaHeBpusma
KapanoreHHbI Wok

CvHapom chasnvBaHnA

CmepTb

PaccnoeHve aopTbl nn Apyrux cocyfos

OucTtanbHasa am6onuA (Bo3ayLiHas, TKaHeBas Unu
TpoMboTHYeCKan)

lemaToma

[MnepToOHMA NN TMNOTOHUA

BocnaneHune

Nwemmna nnm nHpapKt Mrokappaa

bonu nnn nsmeHeHuna B mecte goctyna
Mepdopauma unu paspbiB CTPYKTYp cepaua
Mepdopauma nnu paspbis COCYa0B
MNepukapaunanbHbI BbINOT MY TaMNOHaAa cepaua
Mepundepuyeckan niwemma, NOBpeXaeHNEe HEPBOB UK
noBpeXaeHne NieyYeBoro CnaeTeHns

OTek nerkmnx

MNMoueyHaa HegOCTAaTOYHOCTb UM OTKa3 NoYek

[bixaTenbHas HeJoCTaTOYHOCTb NN
OEKOMMEHCUPOBAHHasA AblXaTe/lbHasA HEAOCTaTOUHOCTb

O6mopok

KpoBoTeueHwne B rpyaHON Knetke
MapacrmnaTryeckasn cocyancTtas peakuus
Cnasm cocygos

Tpom603/0KK/I03UA COCYAOB

TpaBma cocyna, TpebyioLlas BOCCTaHOBUTENbHOM
onepawuy NI XMpypruyeckoro BMeLLaTeNnbCTea

K BOMONHMTENbHBIM BO3MOXHbIM PUCKaM, CBA3aHHbIM C
npoueaypoit UupeckaTeTepHO 3amMmeHbl a0pPTaNIbHOTO
KnanaHa, caMmmm 61MonpoTe3oMm, a TakKe NCMoNb30BaHKEM
COOTBETCTBYIOLMX YCTPONCTB Y MPUHAANEXHOCTEN,
OTHOCATCA NepPeUNCNeHHbIe HUXe.

« Annepruyeckas/MMMyHHas peakuusa Ha UMMNIaHTaT

« Qubpunnayma/TpenetaHne npegcepanii

« KpoBoTeueHue, Tpebytollee nepenvBaHns KPOBU UK
XNPYPrmyeckoro BMellaTeNbCTBa

» OcTtaHoBKa cepgua

+ CepgeyHas HefOCTaTOYHOCTb U HU3KNIA CePAEYHbIN
BblOGpOC

+ KapanoreHHbIN WoK

- MNoBpexpaeHune (pedeKT) NnpoBoaALen CUCTEMbI CEPALa,
B TOM UMCJie aTPUOBEHTPUKYNAPHAn 651oKaaa, npu

KOTOPOW MOXeT NoTpeboBaTbCA BXUBNEHNE
NMOCTOAHHOIO KapAnoCTUMynATopa

OKKN031A KOPOHAPHbIX apTepuin

PaccnoeHue, pa3pblB nnu TpaBmMa aoOpTanibHOMO KOMbLa 1
npunerawLwwmnx CTPYKTyp, B TOM YKCIe BOCXOAALLEN
YacTn aoPTbl, YCTbEB KOPOHAPHbIX apTepuin n
MeXKeJlyJOYKOBOW NeperopoaKu

CpouHas onepauua Ha ceppaue

lfemonus

NHdekuma, nuxopagka, centuuemums, abeuecc,
SHAOKapanuT

MoBpexaeHre MATPANbHOIO KnanaHa.
MexaHruyeckasa HemcnpaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKM

1 (MNKn) NprMHagNEeXHOCTEN, B TOM YMC/e pa3pbiB
6annoHa u oTcoeanHeHe HaKOHeYHMKa
BeccumntomHan LepebpanbHasa UWeMUaA, UHCYINbT,
TPaH3UTOpPHAA MLWeMUYecKasa aTaka, KOTHUTMBHble
HapyLleHuA

CTpYKTYpHble M3MeHeHMA KnanaHa (M3HOC, TPeLuHbI,
Kanbundrkauma, CTeHo3)

YcTaHOBKa KflanaHa B HenpeaycMoTpeHHOM MecTe
SKcnnaHTauma KianaHoB

CmelleHVe, HenpaBUIbHOE MNO3ULUOHNPOBAHKE UK
ambonunsaumsa KnanaHa, TpebdyoLme XMpypruueckoro
BMeLLaTenbCTBa

KnanaHHas peryprutaumsa (oKonoknanaHHasa unm
ypecknanaHHas)

Tpomb603 KnanaHa

7.0 YKazaHuNA No NPUMEHEHMI0

7.1 CoBMeCcTMOCTb CMCTeMbl

Cuncrema Cucrema | Cucrema
20 mm 23 mm 26 MM
HavmeHoBaHue
n3genna Moﬂeﬂb
CeppaeuHbin
KnanaH ana
ypeckaTeTepHOro
9750TFX 9750TFX 9750TFX
BBeAeHNA
Edwards SAPIEN 3 | (20 MM) (23 mm) (26 Mm)
Ultra
Cncrtema
AoCTaBM 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

Mnb3a, NpefocTaBniAemasi KOMNaHUen
Edwards Lifesciences

YCTpOWCTBO AN HakaumBaHMsA 6ansioHa,
NPUHAZNEXHOCTb An1A obxmma Qualcrimp,
orpaHnunTesib 06XMMa 1 3arpysuuk,
npepocTasnsemble KomnaHuein Edwards Lifesciences

O6XnMHOEe
YCTPONCTBO
Edwards

9600CR

JononHutenbHoe o6opyaoBaHue:




- CraHfgapTHoe ob6opyAoBaHMe peHTreHonepaLoHHON.
« O6opynoBaHue ana peHTreHoCKoNUK (CTaLMoHapHble,
nepeABMXXHbIE 1 NONYyCTaUMOHapHble
pPEeHTreHoCKonmyecKkme cucTembl, nogxogsatyme ana
MCMNOJIb30BaHWUA NPU YPECKOXKHOWN KOPOHApPHOM
aHrnonnacTuke).

NHCTpyMeHTbI AnA ypecnuweBogHON Nnu
TpaHCTOpakKanbHOW 3XoKapguorpabun.

MpoBogHuk 0,89 mm (0,035 AtoimMa) NOBbILEHHOWN
»KECTKOCTM C perynmpyemomn ginHon.
Kapanoctmynatop v aneKkTpoa KapanocTumynaTopa.
YpecbenpeHHbIn 6annoHHbIN KaTeTep Edwards unm ero
aHanor.

CrepunbHble eMKOCTU A5l MPOMbIBaHWA; CTEPUNbHbIN
dr3noNornYecKknin pacTBOp; CTEPUSIbHBIN
renapuHn3NpPOBaHHbIN GU3NONOTrMYECKNIA PacTBOpP;
pa3BefeHHOEe PEHTTeHOKOHTPACTHOE BeLecTBO
(coOTHOLEHNE KOHTPACTHOrO BeLlecTBa 1
¢dursmnonornyeckoro pactesopa — 15 k 85).
CrepunbHbiv cTon ana nogrotosku THV u gpyrux
YCTPONCTB.

LWnpuy o6beMom He MeHee 20 Ky6. cm.

Wnpwuy o6bemom He MeHee 50 Kyb. cm.

+ TpexxonoBOW 3aMOpPHbIN KPaH BbICOKOrO AaBfieHUA
(2 wr.)

7.2 MogroroBka n umnnaHtayna THV

Mpw nogroToBKe 1 UMMNaHTaLUM yCTPONCTBa cobntofarte
CTepPUSIbHOCTb.

7.2.1 Mpoueaypa npombiBku THV

I'Iepep, BCKpbITNEM 6aHOYKM C KJlanaHoOM TWaTeNlbHO
npoBepbTE €€ Ha Hann4vmne Npmn3HakoB NoBpeXaeHNA
(Hanpl/lmep, TPeLWwnH Ha 6aHOuKe nnu KPbIWKe, yTeYeK,
noBpexAeHHbIX WK OTCYTCTBYHOLWNX naomo).

NMPEAOCTEPEXEHUE. 3anpewaeTca BbINONHATb
nmnnanTtauuio THV npu noBpexxgaeHuv nnn
NpoTeKaHUMN KOHTellHepa, OTCYTCTBUM B HEM
HagneKallero KonnyecTsa CTepunmnsyoLlein XKNgKocTum
NN NOBpPEXKAEHUN ero NNom6, Tak Kak B 3TOM ciiy4ae
CTepUNbHOCTb U3AENNA MOXKET 6bITb HapylUeHa.

1. YctaHoBuTe 2 (ABE) CTEpPUIIbHbIE EMKOCTM,
cofiepxalme He meHee 500 mn CTepunbHOro
dusronornyeckoro pacTsopa, AnA TwaTenbHoro
npombiBaHnA THV oT rayTapoBsoro anbgernga.

2. OcTOpOXHO yaanuTe 650K KnanaHa u fepxartens us
6aHOUKM, He Kacascb TKaHW. Heobxoanmo cBeputb
YKa3aHHbIN Ha KnanaHe CepuiHbIn
naeHTUPMKALMOHHBIN HOMEP C HOMEPOM Ha KpblLLKe
6aHOUKM 1 3anmncaTb ero B JOKYMeHTbI C MHbopMaLmen
o nayueHTe. OcmMoOTpUTE KNlanaH Ha NpeaMeT KaKux-
nnbo Npr3HaKOB NOBPEXAEHNA KapKaca Uy TKaHW.

3. MNpomowTte THV B cOOTBETCTBMM C MOPAAKOM AENCTBUN,
NpuBeAEHHbIM HUXeE.

a) MNomecTnTte THV B NepByt0 eMKOCTb CO CTEPUITbHBIM
dusronornyeckum pactsopom. Or3nonornyecKmi
pacTBOpP AOMIKEH MOMHOCTbIO NOKpPbIBaTh THV 1
Jepxarenb.

6) Cneps 3a Tem, uyToObl KNanaH v fepaTtenb Obiv
NOJIHOCTbIO NOrpPYKeHbl B PacTBOP, MeANEHHO

noKayvBanTe eMKOCTb Ha3ag 1 Brnepen, OCTOPOXKHO
NPOMbIBas KnamnaH 1 gepxaTesib, B TeYeHue
MUHUMYM 1 MUHYTbI.

B) [MepeHecute THV 1 gepxatenb BO BTOPYIO
NPOMbBIBOYHYI0 EMKOCTb CO CTEPUSIbHBIM
dun3ronornyeckum pacTBOPOM 1 OCTOPOXKHO
nokavamnTe Ux Kak MMH/MYM B TeYeHune OfHOM
MUHYTbIl. He ncnonb3ynte NpomblBOYHbIN PacTBOP
13 NepBON eMKOCTMU.

r) YTobbl NpenoTBPaTUTb BbiChbIXaHMe TKaHEeN,
OCTaBbTe KnarnaH B NocnefHeM NpoMbIBOYHOM
pacTBope 4O MOMEHTA MCNOJMIb30BaHMA.

MPEOOCTEPEXEHUE. He ponyckaliiTe KOHTaKTa
KfilanaHa c AHOM WM CTEHKaMWN eMKOCTU AnA
NpoMbiBaHNA BO BpeMA NoKaunBaHuA unm
BpaLieHUA B NPOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome
TOro, BO Bpems npoweaypbl NPOMbiBaHNA
Heo6xoaumo nsberatb HenocpeACTBEHHOTO
KOHTaKTa MeXay naeHTUPNKaLNOHHON STUKETKON
1 KnanaHom. 3anpelyaeTca nomelyatb Kakme-nn6o
Apyrue npeaMeTbl B eMKOCTb ANA NPOMbIBaHUA.
Y106bI NpefoTBpPaTUTb BbiCbIXaHNe TKaHewn,
K/lanaH JOo/MKeH 0CTaBaTbCA BO BIaXKHOM
COCTOAHMN AO MOMEHTa NCMNONb30BaHA.

7.2.2 NMNoproToBKa cMCTEMbl

1. OcmoTpurTE BCe KOMMOHEHTbI Ha Hannune
noBpexaeHunin. Yoeantecb B TOM, 4TO CUCTEMA
[OCTaBKM MOJIHOCTBIO PA30rHyTa, a 6asfoHHbIN
KaTeTep NPOABWHYT O yriopa B rmbKuii KaTeTep.

APEAYNPEXXOEHUE. Bo ns6exaHue noBpexaeHus
CTepXHA 6annoHa He fonyckaiite crm6aHus ero
NPOKCMMaNbHOIo KOHLa.

2. lMpomowTe cncteMy JOCTaBKM renapuHN3MpOBaHHbIM
bur3ronornyeckum pacTBOpoM Yepes NPOMbIBOUHbIN
nopr.

3. CHumwuTte ANCTAJIbHYIO o6onquy 6ansioHa C CUCTEMbI
[OCTaBKMW. VI3BneKknTe CTuneT us AUCTasbHOro KoHua
npocBeTa NPOBOAHUKA N OTNOXNTE €ro B CTOPOHY.

4. TlpomoiiTe NPoCBET NPOBOAHMKA
renapvHU3npoBaHHbIM GU3NONOrMUYECKAM PAaCTBOPOM.
BcTaBbTe cTUNET 06paTHO B NPOCBET NPOBOAHMKA.

MpumeuaHune. OTCcyTCTBUE CTUNETa B IpOCBETE
NPOBOAHMKA BO BpeMaA 06katua THV moxer
NpUBeCTU K NOBPeXAeHUI0 NpocBeTa.

5. YcTaHOBUWTE CUCTEMY AOCTaBKY B MONIOXKEHMWE MO
YMOJTYaHUIO (KOHEL, KOMMEHCATOPa HATAKEHUs [OJIXKEH
ObITb BbIPOBHEH MeXAy AByMA 6eNibiMy MeTKaMU Ha
CcTepHe 6annoHa) n ybegntecb B TOM, YTO KOHUMK
rMOKOro KateTepa NoKpbIT NPOKCUManNbHO 060104KOM
6annoHa.

6. OTKpYTWTE KOJINAYOK 3arpy3yrka 1 NpomMonTe ero
renapuHM3MpPoBaHHbIM GU3KONOrNYECKNM PACTBOPOM.

7. TomecTnTe KONNayoK 3arpy3urka Ha cuctemy
[OCTaBKM TakuM 06pa3oM, UTOObl BHYTPEHHSS YacTb
KoJinayka 6biy1a HarnpaBreHa B CTOPOHY AUCTASIbHOTO
KOHUMKa.

MponBMHbLTE GaNIOHHbIV KaTeTep B rMOKWI KaTeTep A0
ynopa.



10.

11.

12.

CHUMUTE NPOKCMMaSbHYI0 06010UKY 6ansioHa C CMHen
YacTun CTepPKHA GansoHa.

MNMoncoennHWTe TPEXXOA0BOW 3aMOPHbIN KPaH K MOPTY
[Ns HakaumBaHusA 6annoHa. Beegute 15-20 Ky6. cm
pa3BefeHHOro KOHTPACTHOMO BELLECTBA B LLNPUL
o6bemom He MeHee 50 M1 1 NogcoeanHUTE WNPULL K
TPEXXOLOBOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

3anonHnTe YCTPOMCTBO AN1A HaKaumBaHmA 6annoHa
pa36aBfieHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, 06eM
KOTOPOro N30bITOYEH MO OTHOLLEHWIO K YKa3aHHOMY
ob6bemMy ANA HaKaurBaHWsA. 3abNOKMpPYyNTe YCTPOCTBO
1 NofCcoeAnHUTE ero K TPEXXOL0BOMY 3aNOpPHOMY
KpaHy. 3aKpouTe 3anopHbIN KpaH CO CTOPOHbI
YCTPONCTBa ANA HakaumBaHuA 6annoHa.

Co3paiite BakyyMm C MOMOLLbIO LWUNPULIA, UTOObI
yaanuTb Bo3ayx. MeineHHo oTnycTuTe NOpLUEHD,
UTO6bl KOHTPACTHOE BELLECTBO MOCTYNMWIIO B MPOCBET
cmcTeMbl fOCTaBKW. [oBTOpsANTE 3TY Npoueaypy Ao
Tex Nop, Noka 13 cmcTeMbl He 6yayT yaneHsbl Bce
ny3blpbKy Bo3gyxa. CoxpaHuTe HyneBoe AaBsieHne B
cucTeme.

APEAYNPEXAEHUE. YTo6bI N36€XKaTh
BO3MOXHbIX Npo6sieM € BbipaBHMBaHMEM KJlanaHa
BO Bpems npoueaypbl, yéegutechb, 4to B 6annoHe
OTCYTCTBYET OCTaTOUYHas XKUAKOCTb.

3aKponTe 3aNOpPHbIN KPpaH CO CTOPOHbI CUCTEMBI
LOCTaBKMN.

lNoBepHUTe PyKOATKY YyCTPOMCTBA ANA HaKaunMBaHUA
6anyioHa, YTobbl BbIBECTV KOHTPACTHOE BELLECTBO B
WNpWL 1 NOAYYMTb NOAXOAAWNIA OObEM Ans
pa3smeweHua THV.

3aKpownTe 3anOpPHbIN KpaH CO CTOPOHDI Wnpuua n
ybepuTe Wwnpu.

Y6epunTech B NpaBUIbHOCTM 06bema gns
HakauMBaHWA B YCTPONCTBE A1 HaKauMBaHuWA
6annoHa.

NPEAOCTEPEMEHUE. Ana muHnMmunsauymm pucka
npexpgeBpeMeHHOro HagyBaHuA 6annoHa u, Kak
cneacTeue, HenpaBuibHoM yctaHOBKN THV
YCTPOWMCTBO ANA HaKauBaHNA 6annoHa fomKHO
HaxoAuTbCA B 3a6/10KMPOBaHHOM COCTOAHUN
BMIOTb 0 MOMeHTa ycTaHoBKMu THV.

7.2.3 YcraHoBKa THV Ha cuctemy pocraBkv n ero
06XKUM

MonHOCTBIO NOrpy3uMTe NPUHAAJIEXKHOCTD A1 06XK1Ma
Qualcrimp B eMKOCTb € $p13NONOTNMYECKMM PACTBOPOM
o6bemom 100 ms1. OCTOPOXKHO CKUMANTE
NPUHALEXKHOCTb, MOKa OHA MOJTIHOCTBIO He
nponuTaeTca pacTBOpoM. Bpalwante eMKoCTb He
MeHee 1 MyHyTbl. [ToBTOpUTE 3TY NpoLeaypy Co
BTOPOW €MKOCTbIO.

CHnmunte THV € pepkaTtena n yganute
NAeHTUPMKALMOHHYIO STUKETKY.

MNMoBopauuBarite pyuKky 06XKMMHOMO YCTPONCTBA 1O TeX
nop, NOKa OTBePCTUE He OTKPOETCA NOSIHOCTbIO.
MNopcoennHWTe [BYXKOMMOHEHTHbIV OrpaHnunTeNb
06XMa K OCHOBaHWIO 06XKMMHOrO YCTPONCTBA U
3aduKCHpyiiTe ero 1o WenykKa.

4,

10.

11.

12.

Mpn He06XOANMOCTH BbIMOSTHUTE YACTUYHDBIA 06XKNM
THV B 06>KMMHOM YCTPONCTBE, UTOObI KNnanaH
yMeLanca BHyTPU NPUHAANEXHOCTY Ana o6xmnma
Qualcrimp 1 NNOTHO Npwuneran K ee BHyTPeHHeN
NOBEPXHOCTU.

Mpumeuanune. ina KnanaHa pasmepom 20 mm
BbINOJIHATb YaCTUUHbIN 06)KMM Heo6A3aTeNbHoO.

MomecTnTe NpUHAANEXHOCTb AN 06XKuma Qualcrimp
Ha THV Takum 06pa3om, UTo6bl Kpal NPUHAANEXHOCTN
Ans o6xmma Qualcrimp 6b11 COBMELLEH € BbIXOAHbBIM
KoHuom THV.

BcTaBbTe THV ¢ nprHaanexHoCTbio Ajis 06XKnma
Qualcrimp B oTBEpPCTVIE 06XKMMHOTO YCTPOMNCTBA.
BcTaBbTe cuctemy goctaBku B THV COOCHO C HUM, Tak
uTo6bl THV pacnonaranca B cekymm 06XKnma KnanaHa
Ha 2-3 MM AncTanibHee CMHEro yyacTKa CTepXKHs
6anioHa CUCTEMbI AOCTaBKM, MPY 3TOM BXO[HOW KOHeL|
THV gomkeH 6biTb 06paLleH K ANCTasibHOMY KOHLY
CMCTeMbl OCTaBKM.

OTueHTpUpyNnTe CTepKeHb 6annoHa coocHo ¢ THV.
O6xunmanTte THV fo Tex Nop, NoKa OH He AOCTUTHET
orpaHunumTensa Qualcrimp.

CHumuTe ¢ THV npuHagnexxHoCTb Ais 06XKunma
Qualcrimp, a 3aTem CHUMUWTE C OrpaHUuYUTENs 06XK1Ma
orpaHuuymTens Qualcrimp, npn 3TOM KOHeUHbI
orpaHuumTesib AOMIXEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

OtueHTpupynte THV B oTBEPCTUN OBXKMMHOTO
ycTporicTBa. MonHocTbio o6oxmuTe THVY, uToObl OH
LOCTUM KOHEYHOrO OrpaHNYMTeNs, Nocse Yero
YAEepXKMBalTe ero B STOM NONOXKEHUN B TeUeHne

5 cekyHg. lNoBTopUTe 3TOT 3Tan o6xKma elle

2 (nBa) pa3a; B COBOKYMHOCTU OOXMM CrieflyeT
BbINOJIHUTb TPY pa3a.

Mpumeuanue. Cekyuna 06kKMma KnanaHa fo/MmKHa
6bITb pacnonoxeHa coocHo ¢ THV,

MoTAHUTe 3a cTepKeHb GannoHa 1 3afencTByiTe
MexaHu3M ¢prKcaLmm 6annoHa, Tak YTobbl cMcTeMa
[OCTaBKU HAXOAWIACb B MOJIOXKEHWM MO YMOJTYAHUIO.

MpomoiiTe 3arpy3unK renapuHN3NpPOBaHHbIM
dusnonornyeckum pactsopom. Cpasy e HauHuTe
npoasurate THV B 3arpy3urk n npogsuranTe ero 4o
Tex Nop, NOKa OH MONIHOCTbIO He ByAeT BHYTpK
3arpysuuka.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHune
nospexpaeHnsa creopok THV n HapyweHuns
$yHKLMI KnanaHa He lonycKaiTe ero
HaX0XAeHWNA B NOJIHOCTbIO 06XKaTOM COCTOAHMN
n (nnn) B 3arpysunke Ha npoTaKeHuu 6onee

15 MuHyT.

YcTaHOBUTE KOMMAYOK 3arpy3umnka Ha 3arpy3umk,
NOBTOPHO MNPOMOWTE MMOKNIA KaTeTep 1 3aKponTe
3aMoOpPHbI KpaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTaBKM.
W3Bnekute ctmneT n npomoriTe NpOCBeT NPOBOAHMKA
cucTeMbl OCTaBKN.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue
NoBpeXAEeHNA CTBOPOK, KOTOPOe MOXKeT NpuBecTn
K HapyuweHuto GyHKLMIA KnanaHa,
noppaepxvBainTe THV Bo BNnaXXHOM COCTOAHUN [0
MOMEHTa ero rorToBHOCTU K UMMNJIaHTauun.



NPEAYNPEXAEHUE. Nepep umnnantaymnen THV
BpaY [o/KeH NPOBEpPUTb NPaBUIbHOCTb €ro
opueHTauvun; Bo n3bexaHne HaHeCeHUA NaLNeHTy
TAXKenowm TpaBmbl BxogHou KoHew, THV (koHew ¢
BHeLHen 106KoI) AoMmKeH 6bITb OpNEeHTUPOBaH
ANCTaNbHO B HanpaBieHUN KOHNYECKOro
HaKOHeYHMKa.

7.3 MNpepBaputenbHasa gunarayna HaTUBHOIO KnanaHa
n goctaBka THV

MNpenBapuTenbHyo Annataumio HATUBHOTO KflanaHa u
poctasky THV cnegyeT npoBoauTb Nog MECTHOW U/ 1
o6Leln aHecTesne C MOHUTOPUHIOM reMOAMHAMUYECKUX
nokasaTesieil B peHTreHoNnepPaLnoHHON Unn B rubpuaHom
onepaLMoHHON, OCHaLLEeHHON obopyaoBaHuem asis
PEHTreHOCKOMNUM 1 3XoKapauorpaduu.

BeeauTe renapuvH gna nogaepXaHua akTUBMPOBaHHOIO
BpemeHu cBepTbiBaHNA KpoBu (ABC) Ha ypoBHe
2250 cekyHa.

NPEAOCTEPEMXEHUE. AnAa cHMXeHNA puckKa
noBpeXxAeHnaA Nnovyek He06Xo[ANMO KOHTPONNPOBaTb
KOJINYeCTBO BBEAEHHOIO KOHTPACTHOro BelecTBa.

7.3.1 UcxopgHble napameTpbl

1. MonyumTe aHrMorpammy CyrnpaaopTasibHbIX COCYAOB C
npoeKurein HaTUBHOrO a0PTaIbHOrO KanaHa
nepneHauKyNApPHO NPOeKLMU N306paxKeHNs.

2. OnpepgenuvTe paccTosHMe OT YCTbEB NIEBOW 1 NPaBou
KOPOHapPHbIX apTepuii 1O a0PTanbHOro KosbLa
OTHOCUTENIbHO BbICOTbI Kapkaca THV.

3. BBepuTe 3neKTPOA KapANOCTUMYNIATOPA, TaK YTObbI ero
AUCTaNbHbIN KOHeL pacronarascsa B NpaBom
Xenynouke.

4. 3apaiiTe napaMeTpbl KAPANOCTUMYALUK, YTOO
[OCTVYb YPOBHA 3axBaTa 1:1, n npoBepbTe GyHKLMIO
CTUMYNALNN.

7.3.2 NpepBapuTenbHas gunatayna HaTUBHOro
KnanaHa

CM. HCTPYKLMM NO NMPpUMeHeHNIo 6annoHHOro Katetepa
Edwards ona TpaHcdemopanbHoro gocTyna.

7.3.3 fJoctaBka THV

1. TMogrotoBbTe runb3y Edwards B cooTBETCTBUM C
WHCTPYKLUAMY MO NPYMEHEHNIO.

2. MNpu HeobxoaUMOCTY NPOBeANTE NpefBapUTesIbHYO
AnnaTaumio cocyaa.

3. BsepuTe rnnb3y B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMAMU MO
NPUMEHEHNIO.

BeepuTe 610K 3arpy3uyrka B runb3y [o ynopa.

5. MNpopsuranTte cuctemy goctaBky 4o Tex nop, noka THV
He BbINAET N3 TNb3bl.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ana muHumnsaymm pncka
NoBpeXAeHNA NOAB3AOLWHbIX COCYAO0B He cnepyer
npoasuratb THV uepes runb3sy, ecnu KOHYNK
rib3bl He NpoLUen y4acToK 6mpypKaumm aopTol.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHne BO3MOXXHOro
NoBpeXAeHNA CTBOPOK K/lanaHa u, Kak cneacTeue,
yxyauweHus ero GyHKLMOHaNbHbIX XapaKTepucTuK
THV He fonxeH ocTaBaTbCA B rusib3e 6onee

5 MUHYT.

6. HauyHuTe BblpaBHMBaHKeE KnanaHa B MPAMON YacTn
cocypa nyTem pa3bnoKNpoBKM MexaHM3Ma GrKcaLumm
6annoHa 1 BbITArMBaHMA 6annoHHOro KaTeTepa Ha3aj
[0 Tex nop, Noka He 6yaeT BUAHa YacTb
npegynpeanTenbHON MeTKW. He BbITArMBanTe Katetep
3a npeaynpeanTenbHyo MeTKY.

MAPEAYNPEXXOEHUE. Bo ns6exaHue noBpexaeHus
CTep)KHA 6annoHa He gonycKaiiTe crmubaHvs ero
NPOKCMMaNIbHOTO KOHLa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbipaBHMBaHMe KnanaHa
BbINOJIHAETCA He B MPAMOI YacTu CoOCyaa, MOryT
BO3HVKHYTb TPYAHOCTU, NpUBOAALLNE K
NOBPEXAEHMNIO CUCTEMbI AOCTABKU 1
HEeBO3MOXHOCTU HaAyTb 6annoH. icnonb3oBaHue
anbTepHaTUBHbIX PeHTreHOCKONNYecKnx
n306paKeHnii MOXKEeT MOMOYb B OLleHKe KPpVUBU3HbI
aHatomuu. Ecnu npm BbipaBHMBaHUM KNnanaHa
BO3HMKAeT Ype3mMmepHoe HaTAXKeHne, Heo6xoaumo
nepemecTuTb CUCTEMY AlOCTaBKIU Ha gpyron
npsAMol y4acToK cocyfia 1 ocnabutb Komnpeccuro
(vnn HaTAXKeHne) B cucteme.

3agenicTBynTe MexaHn3m dukcaumm 6annoHa.

Ona nosnumoHnposaHua THV mexpgy meTkamm
BbIpaBHVBaHWA KnanaHa NCcnonb3ynTe Koneco ana
TOYHOW PErynupoBKMU.

I'Ipwmeqal-me. 3anpeu.|,ae1'c5| noBopavunBaTb KoJjieco
BANA TOYHOMN perynnpoBKu, B cjiydyae ecnn
MeXaHN3m (I)IlchalWIlll 6annoHa He 3aAencTBOBaH.

NPEAYNPEXAEHUE. B uenax MuHumunsaumm prucka
HenpaBWIbHOWM YCTaHOBKMN unu asm6onunsayum THV
3anpeujaertca pasmewiatb THV 3a gucranbHon
MeTKOW BblpaBHUBaHWA KnanaHa.

NMPEAOCTEPEXEHUE. Ansa npenoTrBpalwieHns
CMelleHUsA NPOBOAHNKA COXPaHANTE NOJIoKeHne
NPOBOAHMKA B IeBOM KeNyjouKe BO BpemsaA
BblpaBHNBaHWA KnanaHa.

7. [na npoxoxAeHna yepes Ayry aopTbl Y HATUBHBbIN
KnanaH Ucnosb3yTe KONeCnKko perynnpoBKm n3rnba.

Mpumeyanme. lorotun Edwards gomkeH 6biTb
HanpaBJ/ieH BBepX.

MpumeuyaHue. Cucrema fOCTaBKU COUNEHACTCA B
HanpasnieHnN, MPOTUBONOJIOXKHOM
NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

8. Pa36nokupyite mexaHun3m dukcauum 6annoHa n

OTTAHUTE KOHUVK MOKOro Katetepa K LLeHTPY TPOMHOM
METKW. 3aeCTBYNTe MEXaHM3M PpuKcaumm 6annoHa.

9. Pacnonoxwute THV B cCOOTBETCTBUM C MONOKEHNEM

HAaTUBHOIO KnanaHa.

10. Mpw He06XOAMMOCTM NCNONb3YNTE KONECUKO
perynuposkm n3rnba ans perynnpoBKM COOCHOCTU
THV n Koneco gna TOUHOW PerynnpoBKy — And
KOPPEKTUPOBKW nonoxeHuna THV.

11. MNepep pa3meweHrem THV ybepnmTech B TOM, YTO OH
NPaBUIbHO PAaCNONIOXKEH MeXKAy MeTKamu
BblpaBHVBaHWA KnanaHa 1 YTo KOHUMK rmbKoro
KaTeTepa HaxogQuTCA Hag TPONHOM METKOM.

12. lNpwuctynute K yctaHoBke THV.



a) Pa3bnokupynTte ycTponcTBO AnA HakaunmBaHuA
6annoHa.

6) Y6eauTecb B CTabUNbHOCTN reMOANHAMMNYECKNX
napameTpoB 1 Ha4YHUTE BbICTPYIO
Kapauoctumynauuio. lMocne cHUXeHUs
apTepuanbHOro faBneHns o YPoBHA 50 Mm pT. CT.
W HUXKE MOXHO HavaTb HagyBaHue 6annoHa.

B) Pasmectnte THV, ncnonbsys Becb o6bem,
cofepXallnnca B yCTPONCTBE ANA HakauuBaHUA
6annoHa. BoinonHANTe HakaunmBaHne MenJIeHHO,
KOHTpONMpYs npouecc. 3aTem Nogoxaute
3 ceKyHbl U y6eauTech B TOM, UTO LUNMHAP
YCTpOWCTBa AN1A HaKauMBaHUA GannoHa nycr, T. e.
6annoH Haka4yaH NosIHOCTbIO.

r) Cayite 6annoH. Mocne nonHoro yganeHns
coaepKnMoro 6anNIoOHHOro KaTeTepa BbIK/loUuuTe
KapauoCcTUMynsTop.

7.3.4 N3BneueHne cucrembol

1. Pa3orHuTe cuctemMy JOCTaBKM BO BPEMS NMPOXOXKAEHUSA
yepes Ayry aopTbl. Yoeautecb B TOM, YTO KOHUUK
rmokoro KateTepa 3adpuKcMpoBaH Hag TPOWHOM
MeTKoN. OTTAHWTE 3arpy3umnK B MPOKCMMalbHbIA KOHeL,
cucTembl fOCTaBKU. M3BneknTe cucteMy focTaBKy 13
rb3bl.

Mpumeuanue. Mpu NOAKNIOUNYHO-NOAMbILLEYHOM
BBeAEeHUN CMCTeMa AO0CTaBKN AOIKHA OCTaBaTbCA B
runb3e A0 MOMEHTA, KOrfa BCe YCTPONCTBA MOXKHO
6yAeT n3Bneub KakK Of4HO Lenoe.

MPEAOCTEPEXEHUE. Ana muHnMmunsaymm pucka
noBpeXAeHnsA COCYyA0B NONHOCTbIO pasorHurte
cucTemMy fOCTaBKM Nepep ee U3BeYEeHMEM.

7.4 NMpoBepKa NpaBUNbHOCTYN NOJIOKEHUNA NpoTe3sa
K/1anaHa v BbiNoJIHEHNEe N3MepeHNi

M3mepbTe 1 3anuiunTe 3HaYeHNA reMOAVHAMUYECKUX
napameTpoB.

1. Cpenarite aHrMorpammy CyrnpaaopTasbHbIX COCYA0B
[nsi oLeHKM 3PPEKTUBHOCTU PaboTbl YCTPOWCTBA 1
NPOXOANMOCTY KOPOHAPHbIX COCYHOB.

2. I/I3mepre N 3annunTe 3Ha4vyeHnA YpecknanaHHbIX
rpaguneHToB AaBlieHUA.

3. Mo goctmxeHnn ygoBneTBopuTesibHOro 3HayeHma ABC
KpoBu (Hanpumep, MeHee 150 ¢) U3BNEKNTE BCe
yCTPOWNCTBa.

YKa3zaHuA no n3sneyeHuto yCTpOl7ICTB cMoTpuTe B
NHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHUIO TNNb3 Edwards.

4. 3akpoliTe MecTo fJoCTyna.

8.0 ®opma nocraBKM

THV nocTtaBnaeTca ctepunbHbIM 1 anporeHHbIM B
nnacTmaccoBoi 6aHke ¢ 6ydepr3oBaHHbIM PacTBOPOM
rnyTapoBOro anbfernga, CHabxeHHomn NnomoboI KOHTponA
BCKpbITMA. Kaxkaaa 6aHKa nocTaBnAeTcA B KOpobke gns
XpaHeHWA C UHAMKAaTOPOM TemnepaTypbl Ans
pernctTpaunn Bo3aencTBUA IKCTPEManbHbIX TeMMepaTyp
Ha THV. MNepep oTnpaBkoi Kopobka nomeLlaeTcA B
NeHOMONNCTUPONOBYIO YNAKOBKY.

Cuctema JOCTaBKM 1 AONONHUTENbHbIE NMPUHaAONEXHOCTN
NOCTaBIAKTCA CTEPUIbHBIMU (ﬂﬂﬂ crepunmnsagmn
Ncnonb3yeTca 3TI/IJ'IeHOKCI/|£|,).

8.1 XpaHeHune

THV HeobxoamMmo xpaHuTb Npu Temnepatype ot 10 °C go
25°C (o1 50 °F go 77 °F). Kaxkpas 6aHouKa NocTaBnAeTca B
yNaKoBKe, cogepallerl MHANKaTop TemnepaTypbl Ans
perncTpauum Bo3gencrTama Ha THV sKkcTpeManbHbIX
Temneparyp.

CVICTeMy AOCTaBKM 1 AONOJIHUTENIbHbIE NMPUHAANTEXHOCTU
cnenyeTt XpaHuTb B NpoxiiagHOM, CyXoM MecTe.

9.0 MPT-6e30nacHOCTb

YcnoBHo 6e3onacHoO npu npoBeAeHnN
MPT

Pe3ynbTaTtbl LOKNUHUYECKUX UCMbITAaHUI NOKa3anu, YTo
cepAeyHbli KnanaH Ajsa upeckaTeTepHoro BBefeHuns
Edwards SAPIEN 3 Ultra ycnosHo 6e3onaceH npu
nposefeHun MPT. MNaumeHTy € TaKMm KnanaHoOM MOXXHO
6e30nacHo BbINoIHUTL MPT HenocpeacTBEHHO Noche
UMMAaHTaUUmM Npu cobnofeHnn nepeuncieHHbIX HUXe
YCNOBUIA.

Ncnonb3yeTca cTaTnyeckoe MarHMTHoe nose ¢
nHaykumen 1,5 nnn 3,0 tecna (Th).

MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHbIN FPagUeHT NosA
cocTasnaeT 2500 'c/cm (25 Tn/m) nnmn mexblue.
MakcumanbHbIf, ycpefHeHHbIN NO Macce BCero Tena,
yaenbHbin koadodurumeHT nornoweHuns (SAR),
3aperncTpupoBaHHbIn ana cuctembl MPT, coctaBnsaer
2,0 BT/Kr (HopManbHbI peXrmM paboTbl).

Mpennonaraetca, uto npw cobnogeHnn
BblLLeNnepeyncieHHbIX YCI0BUI MakcumasnbHoe
NnoBblleHne TemnepaTypbl nocsie 15 MUHYT
HernpepbIBHOrO CKaHMPOBaHWA cepAeyHoro KnanaHa and
ypeckaTeTepHoro BeefeHmaA coctasut 3,0 °C.

B xoOe OOKNNHMYECKNX NCMbITaHUI BblI3BaHHblE
yCTpoicTBOM apTedaKTbl BbIXOAUMN 3a Npeaensbl
MMnnaHTaTa Ha 14,5 MM Ha N306paXKeHUsX, MOJTyYEHHbIX C
NOMOLLbIO NOCNEeAOBaTENIbHOCTN «CMIMHOBOE 3XO», U Ha

30 MM Ha r1306paxeHnsAX, MONTYYEHHbIX C MOMOLL b0
NnocnefoBaTeNIbHOCTY «FPAafMEHTHOE 3XO», Ha CUCTEME
MPT 3,0 Tn. 311 apTedaKkTbl 3aTEHAOT NPOCBET YCTPOCTBA
Ha 1306paXeHNAX, NONYYEeHHbIX C MOMOLLbIO
NnocnefoBaTeNIbHOCTM «TPafMNEHTHOE 3XO».

OueHKa XxapakTepUCTUK MMMNJIAHTaTa BbIMOHANACh TONIbKO
C ucnonb3oBaHmem cuctem MPT ¢ MarHUTHbIM Nnonem
1,5 Tn vnn 3,0 Tn.

10.0 Uudopmaunsa o nayneHTe

K kaxgomy THV npunaraetcsa permcTpaLoHHbIin 61aHK
nauueHTa. [ocne 3aBepLueHmA Npoueaypbl UMNAaHTauumn
3anuLnTe B HEro BCe Heobxoanmble cBeaeHUsi. CEpUinHbIn
HOMep yKa3aH Ha YNaKOBKe U Ha MAEHTUUKALNOHHON
3TUKeTKe, npukpenneHHon K THV. BoiwnuTe opurviHan
6naHka B komnaHuto Edwards Lifesciences no ykazaHHomy
Ha 6raHKe agpecy, a nepeg BbIMMCKOW NauneHTa



odpopmuUTe eMy BPEMEHHYIO MAEHTUOUKALVOHHYIO
KapTOuKy.

11.0 KnuHnuyeckune nccnegoBaHns

CNCTEMA SAPIEN 3 ULTRA THV ANA NALUUEHTOB,
KOTOPbIM BbINOJIHAETCA UMIJIAHTALLUAA
NOCPEACTBOM NOAKTIOHYNYHOIO/
TPAHCAKCUIIAPHOIO AOCTYIMNA — AHANU3
PEECTPA YPECKATETEPHOI TEPANUU KJTIANAHOB
STS/ACC (TVTR)

B deBpane 2021 r. u3 6a3bl AaHHbIX OblIM OTOOGPAHDI

17 240 nayMeHTOB, KOTOPbIM B HAaTUBHbIW KlamnaH aopTbl
6b1/1 yCTaHOBNEH (MOCPeACTBOM NOAKIIUNYHOIO/
TpaHcakcUnNApHOro nnm ypecbepeHHOro AocTyna)
cepAeyHblli KnanaH Aana ypeckaTeTepHOro BBeAeHMs
Edwards SAPIEN 3 Ultra. MauneHTbl nonyvanu neyeHue c
1 HOA6pA 2018 1. no 31 gekabps 2020 r. Mpoueaypa
BbINOJSIHANACH Ha 6a3e 549 60NbHMUL-YYaCTHULL.

[inA KaTeropmm NauMeHTOB HU3KOrO PUCKa NOAKIIIOUYNYHO-
TpaHcakcunnapHbii goctyn (SC/TAx) ncnonb3osanca

51 pas, a upecbeppeHHbin goctyn (TF) ncnonb3osanca
4699 pas3. Yepes 30 gHelt NnokasateNib CMEPTHOCTU Npu
SC/TAx-poctyne coctaBun 4,8 %, a npu TF-goctyne —

0,7 %. YactoTa nHcynbtos npu SC/TAx-gocTyne coctasuna
2,0 %, a npu TF-goctyne — 1,1 %. YactoTa ambonnsauuu
yctponctea npu SC/TAx-goctyne coctasuna 0 %, a npu
TF-poctyne — 0,1 %. YactoTta murpaumm npu SC/TAx-
poctyne coctasuna 0 %, a npu TF-goctyne — 0,1 %.
YacToTa onacHbIx Ana }n3Hm kposoTteueHmi npu SC/TAx-
poctyne coctasuna 0 %, a npu TF-goctyne — 0 %. YactoTa
3HauMMbIX KpoBoTeueHui Nnpu SC/TAX-gocTyne coctaBuna
0 %, a npu TF-poctyne — 0,3 %. YacTtoTa 3HauMmMbIX
cocyamucTbix ocnoxHeHum npu SC/TAx-gocTyne coctaBuna
3,9 %, a npun TF-goctyne — 1,0 %.

[lnAa KaTeropun naumneHToB, BK/OYatoLLEelN BCe
XUPUPYPrmyeckme puckm, NogKIUYNYHO-
TpaHcakcunnapHbIi goctyn (SC/Tax) ncnonb3oBanca

331 pas, a upecbegpeHHbI goctyn (TF) ucnonb3oBasncs
16 909 pas. Yepe3s 30 gHen noKasaTeslb CMepPTHOCTU Npwn
SC/Tax-goctyne coctaBun 5,9 %, a npu TF-goctyne —

1,7 %. YacTtoTa nHcynstos npu SC/Tax-gocTyne coctasuna
5,4 %, a npn TF-goctyne — 1,5 %. YactoTa ambonusauuu
yctponcTea npu SC/Tax-gocTtyne coctasmna 0 %, a npu TF-
poctyne — 0,2 %. Yactota murpaumm npu SC/Tax-goctyne
coctaBuna 0 %, a npun TF-goctyne — 0,1 %. YacToTa
OnacHbIX ANA *U3HN KposoTeyeHui npn SC/Tax-gocTtyne
coctasuna 0 %, a npu TF-goctyne — 0,1 %. YactoTa
3HaUMMBbIX KpoBoTeueHui Npu SC/Tax-gocTyne coctaBuna
0,8 %, a npu TF-goctyne — 0,6 %. YacToTta 3HauMMbIX
COCYAUCTbIX ocnoxHeHnn npu SC/Tax-gocTyne coctaBmna
2,9 %, a npn TF-goctyne — 1,3 %.

12.0 U3BneyeHHbin THV n yrunusauna
yCTpOMNCTBa

SKcnnaHTMpoBsaHHbI THV cnegyet nomecTuTb B
NOAXOAALWNIA rMcToNnormyecknin dukcaTop, Hanpumep B
10%-HblIn pacTBOpP PpopmanuHa unm 2%-Hblii pacTBOpP
ryTapoBOro anbfernaa, u BEpHyTb B KomnaHuto. [Mpu
cobnogeHUn 3TUX YCII0BUIA OXNaxkaeHune He TpebyeTcs.
[lnA 3aKa3a KOMNNeKTa Ana SKCniaHTaumm obpatmTech B
komnaHuto Edwards Lifesciences.

C ncnonb3oBaHHbIMU YCTPONCTBaMU HEOOXOAUMO
06paLLaTbCA TaK Xe, Kak C MeAULMHCKUMW OTXOAaMK
61ONOrMYECKN ONaCHbIMU MaTepranamMm, U OHU NOANexXat
COOTBETCTBYIOLLEN yTUAN3aL MWL, YTUAN3aLMA STUX
YCTPOWNCTB He COMpPsXKeHa C KaKUMM-NNOBO 0Co6bIMM
pucKamu.

DTV n3genna NPoM3BOAATCA M NPOAAITCA NO4 OQHUM NN
HeckonbKmun 13 cnegyowmx nateHtos CLUA: nateHTbI
CWA 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826; 8,591,575;
8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841 1 9,393,110, a
TaK»Ke COOTBETCTBYIOLUMMN MHOCTPAHHBbIMY NaTeHTaMMU.



Kullanim Talimatlari

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu,
yalnizca Edwards Lifesciences egitimini almig hekimler
tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, balon aortik valviiloplasti
konusunda deneyimli olmalidir. Hasta anatomisine ve
iligkili risklere bagh olarak THV implantasyonu icin
uygun erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine
birakilir.

1.0 Cihaz Agiklamasi

- Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi

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

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

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

THYV, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada olctilen
U¢ boyutlu alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu
araligina implante edilmek (izere tasarlanmistir:

Tablo 1
Dogal Kapak Anulus

Dogal Boyutu (BT)

Kapak

Anulus Dogal Alandan THY

Boyutu Anulus tiretilen

(TEE)* Alani (mm?) | ¢ap (mm) Boyutu
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

THV boyut onerileri, trans6zofageal ekokardiyografi (TEE)
veya bilgisayarli tomografi (BT) ile 6lciilen dogal kapak
anulus boyutunu esas alir. THV boyut sec¢imi sirasinda
hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla gortintileme
modalitesi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Not: Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus
yirtilmasi riskini en aza indirmek i¢in normalden daha

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

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve ThermaFix,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.

10

kiiciik ve normalden daha biiyiik boyutlara iliskin
riskler dikkate alinmalidir.

“Iki boyutlu gériintilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B
TEE goriintilemenin 3B alan l¢limleriyle desteklenmesi
gerekir.

- Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Commander iletim sistemi (Sekil 2) biyoprotezin
yerlestirilmesini kolaylastirir. Kapagin balona hizalanmasi,
THV'nin takip edilmesi ve konumlandirilmasina yardimci
olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim sistemi, dogal
kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik ucludur. Sapta
Esnek Kateterin esnemesini kontrol etmek icin bir Esneklik
Tekerledi, kapagin hizalanmasini ve dogal anulus icinde
konumlandiriimasini kolaylastirmak icin ise bir Balon Kilidi
ve ince Ayar Tekerleg@i bulunur. iletim sisteminin kilavuz tel
limeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon calisma
uzunlugunun belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak
Hizalama isaretlerine sahiptir. Kapagin
konumlandiriimasina yardimci olmak icin balon tizerinde
bir radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balona proksimal
olan radyoopak Uclii isaret, yerlestirme sirasinda Esnek
Kateter konumunu belirtir.

THV yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri
sunlardir:

Tablo 2
Nominal Nominal
Nominal Sisirme Patlama
Model Balon Capi Hacmi Basinci (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari
kullanilir.

+ Yukleyici (Sekil 4)

Yukleyici, kivrilmig kapagdin kiliftaki hemostaz kapaklari
yoluyla iletilmesine olanak tanir.

« Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Kivirici, THV'yi iletim sistemine monte etmek icin THV'nin
capini kiictltar. Kivirici, muhafaza tizerinde bulunan sap
yardimiyla kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan
olugur. Kivirici, THV'yi dogru bicimde kivirmak igin 2 parcali
kivirmayi durdurma aparatiyla kullanilr.

- Edwards Kilif

Cihaz aciklamasi icin Edwards kilif kullanim talimatlarina
basvurun.

« Sisirme Cihazlan

Dogal kapak predilatasyonu ve THV yerlestirme islemi
sirasinda kilitleme mekanizmali bir Sisirme cihazi kullanihr.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi icin

Edwards Commander iletim sistemi ve Edwards
transfemoral balon kateter, Edwards Lifesciences
tarafindan tedarik edilen sisirme cihaziyla
kullanilmahdir.




2.0 Endikasyonlar

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

3.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Ultra sisteminin asagidaki durumlarin
bulundugu hastalarda kullanimi kontrendikedir:

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

« Antikoagulasyon/antiplatelet tedavisinin tolere
edilememesi.

4.0 Uyarilar

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

- Paravalviler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtiimasi

riskini en aza indirmek icin dogru THV boyutunun

secilmesi biyik 6neme sahiptir.

Hastanin ciddi zarar gérmesinin énlenmesi icin THV

implantasyonundan énce THV'nin dogru bir bicimde

konumlandirildiginin hekim tarafindan dogrulanmasi;

THV giris yolunun (dis kenar ucunun) konik uca

yonlendirilmis halde distal olarak konumlandiriimasi

gerekir.

Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de

hizla bozulma meydana gelebilir.

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden

kacinmak icin prosediir boyunca pacing elektrodunun

go6zlenmesi gereklidir.

« Kapagdin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik

hasarini 6nlemek icin THV her zaman islak kalmali ve

tasima sirasinda kullanilan saklama ¢ozeltisi ile steril
fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢ozelti, antibiyotik,
kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir.

Prosediiriin herhangi bir asamasinda THV yaprakgiklari

yanhs kullanilir veya hasar goriirse THV degistirilmelidir.

Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez,

silikon ve/veya polimer malzemelere asiri duyarliligi

bulunan hastalar, bu maddelere alerjik reaksiyon
gosterebilir.

Sterilite agisindan risk olabileceginden kurcalama

emniyet belirtecli mihur acilmigsa THV'yi kullanmayin.

Kapagdin islevi zarar gormis olabileceginden sicaklk

gostergesinin etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi

kullanmayin.

« Sterilite veya kapadin islevi zarar gérebileceginden son

kullanma tarihinin ge¢mis olmasi durumunda THV'yi

kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya

ambalajin steril bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin

acilmis veya hasar gérmus olmasi, ytkanamamasi veya
son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi durumunda iletim
sistemi ile yardimci cihazlar kullanmayin.
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- Ciddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi
kivrilma, damar ¢apinin 5,5 mm‘den az olmasi (20, 23 ve
26 mm boyutundaki SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp
kapadi icin) gibi erisim 6zellikleri, kilifin givenli bir
bicimde yerlestiriimesini engelleyebilir ve prosediirden
once dikkatle degerlendirilmelidir.

5.0 Onlemler

+ Glutaraldehit deride, g6zlerde, burunda ve bogazda
tahrise neden olabilir. Cozeltiye uzun sireli veya birden
cok defa maruz kalmaktan ya da ¢6zeltiyi solumaktan
kacinin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde
kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bdlgeyi hemen
suyla yikayin; gozlerle temas etmesi durumunda hemen
tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha
fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden temin
edebileceginiz Malzeme Guivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

« THV implantasyonunun giivenligi ve etkinligi, asagidaki
durumlari bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

« Konjenital unikispid aort kapagdi

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

« Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikiil islev
bozuklugu

« Obstruksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik
kardiyomiyopati

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

Kateteri vaskulatiirde ilerletirken dnemli bir direnc artisi
meydana gelirse devam etmeden Once kateteri
ilerletmeyi durdurun ve direncin nedenini arastirin.
Vaskuler komplikasyon riskini artirabileceginden,
kateteri gecirmek icin zorlamayin. SAPIEN 3 ile
karsilastirildiginda, kiviimli/zorlu damar anatomilerinde
SAPIEN 3 Ultra THV kullanimiyla sistem ilerleme kuvveti
daha yiiksek olabilir.

« Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tasiyan
hastalarda prosedir sonrasinda uygun antibiyotik
profilaksisi onerilir.

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

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

Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalari
degerlendirmesine bagli olarak, THV nispeten geng
hastalara implante edilebilir; ancak uzun sireli
dayaniklilik halen devam eden klinik calismalarda
arastinlmaktadir.

+ Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak
yaprak¢iginin dogru koaptasyonunu engelleyerek
kapagin islevselligini etkileyebilir.

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

Sol aksiller yaklasim icin, aort yayindan yaklasik =90°lik
bir sol subklavyen kalkis agisi keskin acilara neden olarak



olasi kilif blkilmesinden, subklavyen/aksiller
diseksiyondan ve aort yayi hasarindan sorumlu olabilir.

+ Sol/sag aksiller yaklagim icin, prosediir sirasinda sirasiyla
Sol ic Meme Arterinde (LIMA)/Sag ic Meme Arterinde
(RIMA) akis oldugundan emin olun ve homolateral radyal
arterdeki basinci izleyin.

6.0 Olasi1 Advers Olaylar

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

« Antitrombotik tedavi veya kontrast madde ya da
anesteziye alerjik reaksiyon

« Anemi

« Anevrizma

» Anjina

« Ventrikiler fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT)
dahil olmak lizere aritmiler

« AV fistil veya psddoanevrizma

Kardiyojenik sok

Kompartman sendromu

- Olim

Diseksiyon: Aortik veya diger damarlar

Emboli, distal (hava veya doku embolisi ya da trombotik

emboli)

Hematom

« Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enflamasyon

Miyokard iskemisi veya enfarktiisi

Erisim bolgesinde agr veya degisimler

- Kardiyak yapilarin perforasyonu veya yirtilmasi

Damar perforasyonu veya yirtiimasi

Perikardiyal eflizyon veya kardiyak tamponad

Periferal iskemi veya sinir hasari ya da brakiyal pleksus

yaralanmasi

« Pulmoner 6dem

Bobrek yetersizligi veya bébrek yetmezligi

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Senkop

« Torasik kanama

Vazovagal tepki

Damar spazmi

Damar trombozu/okllizyonu

« Cerrahi onarim veya miidahale gerektiren damar
travmasi

TAVR prosediirii, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve

aksesuarlarin kullanimina iligkin ilave olasi riskler sunlari

icerir:

- implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

« Atriyal fibrilasyon/Atriyal flatter

« Transflizyon veya miidahale gerektiren kanama

« Kardiyak arrest

« Kalp yetmezligi veya dislk kalp debisi

« Kardiyojenik sok

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

« Koroner okliizyon
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« Aortik anulusun ve asendan aort, koroner ostiyumlar ve
ventrikiler septum dahil olmak lzere ¢evresindeki
yapilarin diseksiyonu, yirtilmasi ve travmasi

Acil kalp cerrahisi

+ Hemoliz

Enfeksiyon, ates, septisemi, apse, endokardit

Mitral kapak hasari

Balonun yirtilmasi ve ug ayrilmasi dahil olmak tizere,
iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizasi

« Sessiz serebral iskemi, inme, gecici iskemik atak, bilissel
bozukluk

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

Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

Kapak eksplantlari

« Midahale gerektiren kapak migrasyonu, yanlis
konumlama veya embolizasyon

Kapagin paravalviler veya transvalviiler reguirjitasyonu
Kapak trombozu

7.0 Kullanim Talimatlari

7.1 Sistemin Uyumlulugu

20 mm 23 mm 26 mm
Sistem Sistem Sistem
Uriin Adi Model
Edwards
SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transkateter (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Kalp Kapadi
Edwards
Commander 9610TF20 9610TF23 | 9610TF26
iletim Sistemi

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif

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

Edwards

K 9600CR
IvIrICI

ilave Ekipmanlar

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

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

« Transozofageal veya transtorasik ekokardiyografi

ozellikleri

Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 in¢) olan ekstra sert

kilavuz tel

Kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

« Edwards Transfemoral Balon kateter veya esdegeri

« Steril durulama kaplari; steril fizyolojik salin ¢ozeltisi;

steril heparinize salin ¢ozeltisi ve seyreltilmis radyoopak

kontrast madde (15:85 madde - salin diliisyonu)

THV ve cihaz hazirligi igin steril stant

20 cm’ veya daha biiyiik sirnga

« 50 cm’ veya daha biiyiik sirnga




+ Yuksek basingli 3 yonli musluk (x2)

7.2 THV’nin Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril
teknige uyun.

7.2.1 THV Durulama Prosediirii

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

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

1. Glutaraldehit sterilizasyon maddesini THV'den
tamamen durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik
salin ile iki (2) steril kap hazirlayin.

2. Kapak/tutucu diizenegini dokuya temas etmeden
dikkatli bir sekilde kavanozdan ¢ikarin. Kavanoz kapagi
Uzerindeki rakam ile kapak tanimlayici seri numarasini
dogrulayin ve hasta bilgileri belgelerine kaydedin.
Kapagi, cerceve veya dokuda hasar belirtisi olup
olmadigina bakarak inceleyin.

3. THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

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

b) Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batirilmis durumdayken,
minimum 1 dakika sureyle ileri geri dogru yavasca
calkalayin (kapak ve tutucuyu nazik¢ce dondiirmek
icin).

c) THV ve tutucuyu steril fizyolojik salin bulunan ikinci
durulama kabina aktarin ve en az bir dakika daha
yavasca calkalayin. ilk kaptaki durulama ¢ézeltisinin
kullanilmadigindan emin olun.

d) Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak, ihtiyag
duyulana kadar son durulama ¢ozeltisi icinde
birakilmalidir.

DIiKKAT: Durulama ¢ézeltisinin calkalanmasi veya
dondiiriilmesi sirasinda, kapagin durulama kabinin
tabanina ya da kenarlarina temas etmesine izin
vermeyin. Durulama prosediirii sirasinda
tanimlama etiketi ve kapak arasinda dogrudan
temastan kacinilmalidir. Durulama kaplarina bagka
bir nesne konmamalidir. Dokunun kurumasini
onlemek icin kapak islak tutulmalidir.

7.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

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

UYARI: Balon saftinin zarar gormesini 6nlemek icin
balon saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden
emin olun.

2. lletim sistemini, yikama portu {izerinden heparinize
salinle yikayin.
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3. Distal balon kapaginiiletim sisteminden ¢ikarin. Stileyi
kilavuz tel [imeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir
kenara koyun.

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

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

5. iletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici
ucunun balon safti Gizerindeki iki beyaz isaret arasinda
hizalandigi) getirin ve proksimal balon kapaginin esnek
kateterin ucunu orttiiglinden emin olun.

6. Yukleyicideki yikleyici bashgini cevirerek acin ve
heparinize salinle yiikleyici bashigini yikayin.

7. Yukleyici baghigini, bashgin i tarafi distal uca dogru
yonlendirilmis olacak sekilde iletim sisteminin lizerine
yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi bélimiiniin tzerindeki proksimal
balon kapagini soyun.

8. Balon sisirme portuna 3 yonli bir musluk takin.
50 cmliik veya daha biiyik bir siringaya 15-20 ml
seyreltilmis kontrast madde doldurun ve 3 yonli
musluga takin.

9. Sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacminden fazla
hacimde seyreltilmis kontrast madde ile doldurun.
Kilitleyin ve 3 yonli musluga takin. Muslugu sisirme
cihazi yoniinde kapatin.

10. Siringayla vakumu cekerek havayi bosaltin. Pistonu
yavasca serbest birakarak kontrast maddenin iletim
sisteminin [imenine girdiginden emin olun. Tim hava
kabarciklari sistemden cikana kadar tekrar edin.
Sistemde sifir basing birakin.

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

Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin.

11. Sisirme cihazinin diigmesini ¢cevirerek kontrast
maddeyi siringaya bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin
gereken uygun hacmi elde edin.

Muslugu siringa yoniinde kapatin ve siringayi ¢ikarin.

12. Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru
oldugundan emin olun.

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

7.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

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

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

3. Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini
donddrin. 2 parcal Kivirmayr Durdurma Aparatini
kiviricinin tabanina takin ve yerine oturmasini saglayin.



10.

11.

12.

Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine
rahatca sigana kadar kiviricida kismen kivirin.

Not: 20 mm’lik kapak icin kismen kivirma gerekli
degildir.

Qualcrimp kivirma aksesuarini THV Uizerine
yerlestirerek Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarini
THV'nin c¢ikis yoluyla hizalayin.

THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin
deligine yerlestirin. iletim sistemini, THV icerisinde es
eksenli olarak THV'nin giris yolu iletim sisteminin distal
ucuna dogru olacak bicimde mavi balon saftina (Kapak
Kivirma Bolimiinde) 2-3 mm distal olarak yerlestirin.

Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin.
Qualcrimp tikacina ulasincaya kadar THV'yi kivirin.

Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp
tikacini Kivirmayi1 Durdurma Aparatindan cikarin ve
Nihai Tikaci yerinde birakin.

THV'yi kivirici deliginde ortalayin. THV'yi, Nihai Tikaca
ulasana kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde
tutun. Bu kivirma adimini, toplamda 3 kez kiviracak
bicimde iki (2) kez daha tekrarlayin.

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

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

Yukleyiciyi heparinize salin ile yikayin. THV'yi hemen
yukleyicinin icine dogru ilerletin ve tamamen
yukleyicinin icine girene kadar ilerletmeye devam
edin.

DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siire
tamamen kivrilmis halde ve/veya yiikleyicide
kalmamasi gerekir, aksi takdirde yaprakcik hasar
gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
Yukleyici bashgini ylkleyiciye takin, Esnek Kateteri
yeniden yikayin ve muslugu iletim sistemi yoniinde
kapatin. Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel
[Gmenini yikayin.

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gorerek kapagin
islevselligini etkilemesini nlemek icin THV'yi
implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini
onlemek icin THV implantasyonundan 6nce
THV'nin dogru bir bicimde konumlandirildiginin
hekim tarafindan dogrulanmasi; THV giris
yolunun (dis kenar ucunun) konik uca
yonlendirilmis halde distal olarak
konumlandirilmasi gerekir.

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 ile lokal ve/veya genel anestezi
altinda gercgeklestirilmelidir.

ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

7.3.1 Baslangi¢ Parametreleri

1.

Dogal aort kapaginin goriintlye dik olarak
projeksiyonuyla supra aortik anjiyogram gerceklestirin.

. Sol ve sag koroner ostiyumlarin aortik anulustan

uzakhgini THV cerceve yiiksekligine gore degerlendirin.
Kalp pili (PM) elektrodunu distal ucu sag ventrikiilde
konumlandirilincaya kadar ilerletin.

1:1 yakalama elde etmek icin stimilasyon
parametrelerini ayarlayin ve pacing'i test edin.

7.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

Edwards Transfemoral Balon Kateter Kullanim
Talimatlarina bakin.

7.3.3 THV iletimi

1.

Edwards kilifi, kullanim talimatlarina uygun olarak
hazirlayin.

2. Gerekirse damari predilate edin.

3. Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.

4. Yukleyici duzenegini, yukleyici durana kadar kilifa

yerlestirin.
iletim sistemini, THV kiliftan cikana kadar ilerletin.

DIKKAT: Kilifin ucu aortik bifurkasyonu gecmediyse
iliyak damarin/damarlarin hasar gérme riskini en
aza indirmek icin THV, kilif icinden
ilerletiimemelidir.

DIiKKAT: THV'nin kilif icinde 5 dakikadan fazla
kalmamasi gerekir, aksi takdirde yaprakgcik hasar
gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
Vaskdilatiriin diiz bir kesiminde, Balon Kilidini agarak
ve Uyari Isaretinin bir kismi goriilene kadar balon
kateteri geri cekerek kapak hizalama islemine baglayin.
Uyari isaretinin 6tesine cekmeyin.

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

UYARI: Kapak hizalama islemi diiz bir kesimde
yapilmazsa bu adim gerceklestirilirken iletim
sisteminin zarar gérmesine ve balonun
sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla
karsilasilabilir. Alternatif floroskopik gériiniimlerin
kullanilmasi, anatominin egriliginin
degerlendirilmesine yardimci olabilir. Kapak
hizalama islemi sirasinda asir1 gerginlik ile
karsilasilirsa iletim sisteminin vaskiilatiiriin diger
bir diiz kesiminde yeniden konumlandiriimasi ve
sistemdeki kompresyonun (veya gerginligin)
giderilmesi gerekir.

Balon Kilidini devreye sokun.

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

Not: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.

UYARI: THV'nin yanlis yerlestirilmesi veya THV
embolizasyonu riskini en aza indirmek i¢cin THV'yi
distal Kapak Hizalama isaretinin tesinde
konumlandirmayin.



o.

DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek igin

kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin sol
ventrikiildeki konumunu koruyun.

Aort yayindan travers yapmak ve dogal kapaktan
gecmek icin Esneklik tekerlegini kullanin.

Not: Edwards logosunun yukari baktigini
dogrulayin.

Not: iletim sistemi, yikama portunun ters yoniine
dogru eklemlenir.

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

THV'yi dogal kapaga gore konumlandirin.

10. Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak icin

11.

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

Yerlestirme isleminden 6nce, THV'nin Kapak Hizalama

isaretleri arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter
ucunun da Uclii isaretin 6tesinde oldugundan emin
olun.

12. THV'yi yerlestirmeye baslayin:

a) Sisirme cihazinin kilidini agin.
b) Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin

olun ve hizli pacing'e baslayin; arteriyel kan basinci

50 mmHg veya altina diistigiinde balon sisirme
islemi baslatilabilir.

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

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

7.3.4 Sistemin Cikarilmasi

1.

Aort yayindan travers gecerken iletim sistemini
gevsetin. Esnek Kateter ucunun Uclii isaret lizerinde
kilitlenmis oldugundan emin olun. Yikleyiciyi iletim
sisteminin proksimal ucuna dogru geri cekin. iletim
sistemini kiliftan cikarin.

Not: Subklavyen-aksiller yaklasim igin, iletim
sistemini tiim cihazlar tek bir birim olarak
cikarmaya hazir olana kadar kilif icinde tutun.

DiKKAT: Damar hasari riskini en aza indirmek icin
citkarmadan once iletim sistemini tamamen
gevsetin.

7.4 Prostetik Kapak Konumunun Dogrulanmasi ve
Olciimler

Hemodinamik parametreleri 6l¢lin ve kaydedin.

1.

2.

Cihaz performansini ve koroner patensiyi
degerlendirmek icin supra aortik anjiyogram
gergeklestirin.

Transvalviler basing gradyanlarini 6l¢iin ve kaydedin.

3. ACT diizeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye

4.

ulastiginda) tiim cihazlan cikarin.

Cihazin c¢ikanlmasi icin Edwards kilif kullanim
talimatlarina basvurun.

Erisim bolgesini kapatin.

8.0 Tedarik Sekli

THV, emniyet belirtecli miihGr uygulanmis plastik bir
kavanozda, tamponlanmis glutaraldehit icinde steril ve
nonpirojenik olarak tedarik edilir. THV'nin asiri sicaga
maruz kalip kalmadigini saptamak icin her kavanoz,
sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde gonderilir.
Raf kutusu nakliye 6ncesinde Strafor icine koyulur.

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

8.1 Saklama

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

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde
saklanmalidir.

9.0 MR Giivenligi

R Kosul

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

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

+ 2500 Gauss/cm (25 T/m) veya daha dusiik maksimum
uzamsal gradyan alani

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

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

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak
tarandiginda cihazin neden oldugu goriinti artefakti, spin
eko gorintilerinde implanttan 14,5 mm'ye kadar ve
gradyan eko gorintulerinde implanttan 30 mm’ye kadar
uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko goriintilerinde cihaz
l[imenini engeller.

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

10.0 Hasta Bilgileri

Her THV ile birlikte bir hasta kayit formu verilir.
implantasyondan sonra, liitfen istenen tiim bilgileri
tamamlayin. Seri numarasi, ambalaj Gizerinde ve THV'ye
takilan tanimlama etiketinin tGzerinde bulunabilir. Orijinal
formu, form lizerinde belirtilen Edwards Lifesciences
adresine geri gonderin ve hastayi taburcu etmeden 6nce
kendisine gecici tanimlama kartini verin.



11.0 Klinik Calismalar

SUBKLAVYEN/TRANSAKSILLER YAKLASIM iLE TEDAVi
EDILEN HASTALAR iGiN SAPIEN 3 ULTRA THV - STS/ACC
TRANSKATETER KAPAK TEDAVI KAYDI (TVTR) ANALIZi

Subat 2021 tarihinde veritabanindan ayiklanan verilere
gore 17.240 hastanin dogal aort kapagina (subklavyen/
transaksiller veya transfemoral erisim yoluyla) yerlestirilen
Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapadi ile tedavi
edildigi sonucuna ulasilmistir. Hastalar, 1 Kasim 2018 ile 31
Aralik 2020 tarihleri arasinda tedavi edilmistir. Prosediir,
549 katihmci hastanede gerceklestirilmistir.

Dustik riskli hasta populasyonunda 51 subklavyen/
transaksiller (SC/TAx) ve 4.699 transfemoral (TF) prosedir
kullanilmistir. 30 giinde mortalite orani, SC/TAx icin %4,8
ve TF icin %0,7 olmustur. Tim inme orani, SC/TAx icin %2,0
ve TF i¢in %1,1 olmustur. Cihaz embolizasyonu, SC/TAx igin
%0 ve TF icin %0,1 olmustur. Migrasyon, SC/TAx icin %0 ve
TF icin %0,1 olmustur. Yasami tehdit eden kanama, SC/TAx
icin %0 ve TF icin %0 olmustur. Major kanama, SC/TAx icin
%0 ve TF icin %0,3 olmustur. Major vaskuler komplikasyon,
SC/TAx icin %3,9 ve TF icin %1,0 olmustur.

Tudm cerrahi risk iceren hasta popuilasyonunda 331
subklavyen/transaksiller (SC/TAx) ve 16.909 transfemoral
(TF) prosedur kullaniimistir. 30 ginde mortalite orani,
SC/TAXx igin %5,9 ve TF icin %1,7 olmustur. Tim inme orani,
SC/TAx icin %5,4 ve TF icin %1,5 olmustur. Cihaz
embolizasyonu, SC/TAx i¢in %0 ve TF icin %0,2 olmustur.
Migrasyon, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0,1 olmustur.
Yasami tehdit eden kanama, SC/TAx icin %0 ve TF icin %0,1
olmustur. Major kanama, SC/TAx icin %0,8 ve TF icin %0,6
olmustur. Major vaskuler komplikasyon, SC/TAx icin %2,9
ve TF icin %1,3 olmustur.

12.0 Geri Kazanilmis THV ve Cihazin
Atilmasi

Eksplante edilen THV, %10 formalin veya %2 glutaraldehit
gibi uygun bir histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip
sirkete iade edilmelidir. Bu kosullarda sogutma gerekli
degildir. Eksplant Kiti talebinde bulunmak i¢in

Edwards Lifesciences ile iletisime gecin.

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

Bu urilinler, asagidaki ABD patentlerinin biri veya birkaci
altinda Uretilmekte ve satilmaktadir: ABD Patent No.
7,530,253; 7,780,723, 7,895,876; 8,382,826; 8,591,575;
8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; ve
karsilik gelen yabanci patentler.
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Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskih sréanih zalistaka trebaju
izvoditi samo lije¢nici koji su prosli osposobljavanje
tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik koji izvodi
implantaciju treba imati iskustva u balonskoj aortnoj
valvuloplastici. Lije¢nik je odgovoran za odabir
odgovarajuce pristupne putanje za implanataciju THV-
a temeljem anatomije pacijenta i povezanih rizika.

1.0 Opis proizvoda

- Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra sastoji se od
transkateterskih sr¢anih zalistaka Edwards SAPIEN 3 Ultra i
sustava za uvodenje.

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

Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra
(THV) sastoji se od radionepropusnog, balonski prosirivog
okvira od slitine kobalta i kroma, trolisnog zalistka od
govedeg perikarda te unutarnje i vanjske zastite od
polietilen-tereftalata (PET). Listici su tretirani sukladno
postupku Carpentier-Edwards ThermaFix.

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

Tablica 1
Velic¢ina prstena nativnog

Veli¢ina zalistka (CT)

prs.tena Povrsina Promjer

nativnog nativnog | jzvedeniz

zalistka prstena povrgine Veli¢ina

(TEE)” (mm2) (mm) THV-a

16 - 19 mm 273 -345 18,6 -21,0 20 mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430 -546 23,4-26,4 26 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 ¢imbenike pacijenta i vise modaliteta

snimanja.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim

slovom E, Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,

SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i ThermaFix zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.



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

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

« Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2.)

Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 2.)
olaksava postavljanje bioproteze. Sustav se sastoji od
savitljivog katetera koji sluzi kao pomo¢ u poravnavanju
zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje THV-a.
Sustav za uvodenje sadrzi suzeni vrh kojim se olaksava
prijelaz preko nativnog zalistka. Rucka sadrzi kotacic za
kontrolu savijanja savitljivog katetera te zakljucavanje
balona i kotacic za fino namjestanje koji olaksavaju
poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka unutar
nativnog prstena. Unutar lumena Zice vodilice sustava za
uvodenje nalazi se stilet. Balonski kateter ima
radionepropusne oznake za poravnanje zalistka koje
odreduju radnu duljinu balona. Sredisnja
radionepropusna oznaka u balonu pomaze u
pozicioniranju zalistka. Trostruka radionepropusna oznaka
koja se nalazi proksimalno balonu oznacava polozaj
savitljivog katetera tijekom postavljanja.

Parametri napuhavanja za postavljanje THV-a su:

Tablica 2
Nazivni Nazivni
promjer obujam Nazivni tlak
Model balona [napuhavanja| pucanja (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

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

- Uvodnik (slika 4.)

Uvodnikom se omogucuje uvodenje krimpanog zalistka
kroz hemostatske ventile obloge.

- Klijesta za krimpanje i grani¢nik za krimpanje
(slika 5.)

Klijesta za krimpanje smanjuju promjer THV-a radi njegova
postavljanja na sustav za uvodenje. Klije$ta za krimpanje
sastoje se od mehanizma za kompresiju koji se zatvara
ru¢kom koja se nalazi na kucistu. Klijesta za krimpanje
upotrebljavaju se zajedno s dvodijelnim grani¢nikom za
krimpanje za ispravno krimpanje THV-a.

- Obloga tvrtke Edwards

Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge
tvrtke Edwards.

- Uredaji za napuhavanje

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

Napomena: za pravilno odredivanje volumena sustav
za uvodenje Edwards Commander i transfemoralni
balonski kateter tvrtke Edwards trebaju se
upotrebljavati s uredajem za napuhavanje koji
isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacije

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

3.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava Edwards SAPIEN 3 Ultra kontraindicirana
je kod pacijenata sa sljedec¢im:

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

+ nesposobnost tolerancije antikoagulacijske/
antitrombocitne terapije.

4.0 Upozorenja

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

« Ispravno odredivanje veli¢ine THV-a klju¢no je za
smanjivanje rizika od paravalvularnog propustanja,
pomicanja i/ili puknuéa prstena.

« Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije

implantacije; dotok (kraj vanjske zastite) THV-a treba biti

usmjeren distalno prema vrhu koji se suzava kako bi se
sprijecio rizik od teske ozljede pacijenta.

Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u pacijenata

s promijenjenim metabolizmom kalcija.

Iznimno je vazno pratiti elektrodni kateter za stimulaciju

tijekom postupka radi izbjegavanja potencijalnog rizika

od perforacije elektrodnog katetera za stimulaciju.

« THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije do¢i u
doticaj s otopinama, antibioticima, kemikalijama itd.
osim otopine u kojoj je dostavljen i sterilne slane
fizioloske otopine radi sprecavanja ostecenija listica koje
bi moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listici
THV-a rabe nepravilno ili ako se ostete tijekom bilo kojeg
dijela postupka, treba zamijeniti THV.

« Pacijenti koji su preosjetljivi na kobalt, nikal, krom,

molibden, titanij, mangan, silikon i/ili polimerne

materijale mogu imati alergijsku reakciju na navedene
materijale.

Nemojte upotrijebiti THV ako je sigurnosni zig za

sprjeCavanje neovlastenog diranja otvoren jer je

sterilnost mozda ugrozena.

Nemoijte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature

aktiviran jer je funkcija zalistka mozda ugrozena.

- Nemoijte 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 ostecene, ako se ne mogu isprati
ili je istekao rok trajanja.

Karakteristike pristupa kao $to su teska opstruktivna il
cirkumferencijska kalcifikacija, teski tortuozitet, promjeri
zila manji od 5,5 mm (za transkateterski sréani zalistak
SAPIEN 3 Ultra veli¢ine od 20, 23 i 26 mm) mogle bi
onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba
pazljivo procijeniti prije postupka.

5.0 Mjere predostroznosti

« Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, ociju, nosa i
grla. Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili
njezino udisanje. Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce
prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s kozom,
odmah isperite pogodeno podru¢je vodom. U slucaju
dodira s o¢ima, potrazite trenuta¢nu medicinsku pomoc.
Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u
sigurnosno-tehnickom listu koji moZete zatraziti od
tvrtke Edwards Lifesciences.

Sigurnost i ucinkovitost THV implantata nije utvrdena
kod pacijenata koji imaju:

« prirodeni unikuspidni aortni zalistak

« prethodno postavljen protetski sr¢ani zalistak ili prsten
u bilo kom polozaju

+ ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom
<20%

« hipertrofi¢nu kardiomiopatiju sa ili bez zacepljenja

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

« Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu
primijeti znatan otpor, zaustavite guranje i prije
nastavljanja provijerite $to je razlog otporu. Ne
pokusavajte na silu provudi kateter jer to moze dovesti
do vaskularnih komplikacija. Sila guranja sustava SAPIEN
3 Ultra THV moze biti veca u usporedbi sa sustavom
SAPIEN 3 u slucaju tortuoznih ili sloZenijih krvozilnih
anatomija.

Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa

nakon postupka u pacijenata s rizikom od pojave

infekcije protetskog zalistka i endokarditisa.

« Primatelji THV-a moraju prema procjeni svojih lije¢nika

ostati na antikoagulacijskoj/antitrombocitnoj terapiji

kako bi se smanjio rizik od tromboze zalistaka ili

tromboembolije.

Za THV nije utvrdena dugorocna postojanost.

Preporucuje se redovno medicinsko pracenje kako bi se

procijenila uc¢inkovitost zalistka.

+ Temeljem lije¢ni¢kog razmatranja rizika i prednosti, THV

se moze implantirati u relativno mlade pacijente, iako je

dugorocna postojanost jos uvijek predmet klini¢ckog
istrazivanja koje je u tijeku.

Nemoijte previse napuhati balon za postavljanje jer to

moze sprijeciti pravilnu koaptaciju listica zalistka te na

taj nacin utjecati na funkcionalnost zalistka.

« Rizik od supklavijalnog/aksilarnog pristupa nizak je i
prihvatljiv. Medutim, supklavijalni/aksilarni pristup treba
se razmotriti u slu¢ajevima kada lije¢nik procijeni da
postoji povecani rizik povezan s transfemoralnim
pristupom.
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« Kod lijevog aksilarnog pristupa lijevi supklavijalni kut
nagiba ~ = 90° od luka aorte stvara ostre kutove koji
mogu izazvati savijanje obloge, supklavijalnu/aksilarnu
disekciju i oStecenje luka aorte.

Za lijevi ili desni aksilarni pristup tijekom postupka
osigurajte da ima protoka u lijevoj internoj mamarnoj
arteriji (LIMA) odnosno u desnoj internoj mamarnoj
arteriji (RIMA) i nadzirite tlak u homolateralnoj arteriji
radijalis.

6.0 Potencijalni stetni dogadaji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim postupkom,

ukljucujuci pristup, kateterizaciju srca, lokalnu i/ili op¢u

anesteziju ukljucuju:

- alergijske reakcije na antitrombotsku terapiju ili
kontrastno sredstvo ili anesteziju

+ anemiju

aneurizmu

anginu

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

« AV fistulu ili pseudoaneurizmu

kardiogeni Sok

sindrom tijesnog odjeljka

« smrt

- disekciju: aorte ili drugih zZila

emboluse, distalne (zracni, tkivni ili trombotski embolusi)

hematom

« hipertenziju ili hipotenziju

- upalu

ishemiju ili infarkt miokarda

bol ili promjene na mjestu ulaska

« perforaciju ili puknuce struktura srca

« perforaciju ili puknuce Zila

perikardni izljev ili tamponadu srca

perifernu ishemiju ili ozljedu Zivca ili brahijalnog

pleksusa

« plu¢ni edem

« bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje diSnog sustava

sinkopu

- torakalno krvarenje

« vazovagalnu reakciju

spazam Zile

trombozu/okluziju Zila

« povredu Zila koja zahtijeva kirursku obradu ili
intervenciju.

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

« alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

« fibrilaciju/undulaciju atrija

« krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
« sréani zastoj

« zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

« kardiogeni Sok



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

koronarnu okluziju

- disekciju, puknuce, ozljedu prstena aorte i okolnih

struktura, uklju¢ujuci uzlaznu aortu, koronarni otvor i
ventrikularni septum

hitnu kardioloSku operaciju
hemolizu
infekciju, vrucicu, septikemiju, apsces, endokarditis

+ ozljedu mitralnog zalistka

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatne
opreme, ukljucujudi puknuce balona i odvajanje vrha
tihu cerebralnu ishemiju, mozdani udar, prolazni
ishemijski napadaj, kognitivni poremecaj

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

- postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto

eksplantaciju zalistka

pomicanje zalistka, pogreSan polozaj zalistka ili
embolizaciju zalistka koji zahtijevaju intervenciju
regurgitaciju zalistka, paravalvularnu ili transvalvularnu

- trombozu zalistka.

7.0 Upute za upotrebu

7.1 Kompatibilnost sustava

Sustav od | Sustav od Sustav od

. 20 mm 23 mm 26 mm
Naziv
proizvoda Model
Transkateterski
sréani zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm)
SAPIEN 3 Ultra
Sustav za
uvodenje 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Uredaj za napuhavanje, dodatni pribor za krimpanje
Qualcrimp, granicnik za krimpanje i uvodnik koje
isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Klijesta za
krimpanje
tvrtke
Edwards

9600CR

Dodatna oprema

- standardna oprema za kateterizaciju srca

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

mogucnosti za transezofagealnu ili transtorakalnu
ehokardiografiju

« iznimno ¢vrsta zica vodilica izmjenjive duzine od

0,89 mm (0,035 in)

. elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za

stimulaciju
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transfemoralni balonski kateter tvrtke Edwards ili
ekvivalentan

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

« sterilni stol za pripremu THV-a i uredaja
$prica od 20 cm?ili veca

$prica od 50 cm?ili veca

visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x2).

7.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se
sterilne tehnike.

7.2.1 Postupak ispiranja THV-a

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

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

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

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

3. THV isperite kako slijedi:

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

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

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

d) Kako bi se sprijecilo isusivanje tkiva, zalistak treba
ostaviti u posljednjoj otopini za ispiranje dok ne
bude potreban.

OPREZ: nemojte dopustiti da zalistak dode u
doticaj s dnom ili stranama posude za ispiranje
tijekom mijesanja u otopini za ispiranje. Nadalje,
tijekom postupka ispiranja izbjegavajte izravan
doticaj identifikacijske oznake i zalistka. U posude
za ispiranje ne smiju se stavljati nikakvi drugi
predmeti. Vlazite zalistak kako bi se sprijecilo
suSenje tkiva.

7.2.2 Priprema sustava

1. Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili
ima li oStecenja. Provjerite je li sustav za uvodenje



10.

11.

12.

potpuno izravnani je li balonski kateter potpuno
uveden u savitljivi kateter.

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

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

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

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

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

Sustav za uvodenje postavite u zadani polozaj (kraj
reduktora tenzije poravnat je izmedu dviju bijelih
oznaka na trupu balona) i provjerite je li vrh savitljivog
katetera pokriven proksimalnim poklopcem balona.
Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga
hepariniziranom fizioloskom otopinom.

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

Potpuno uvedite balonski kateter u savitljivi kateter.

Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog
dijela trupa balona.

Trosmjerni zaporni ventil prikljucite na otvor za
napuhavanje balona. Spricu zapremnine 50 cm? ili ve¢u
napunite s 15 - 20 ml razrijedenog kontrastnog
sredstva i prikljucite na trosmjerni zaporni ventil.

Uredaj za napuhavanje napunite ve¢om kolicinom
razrijedenog kontrastnog sredstva u odnosu na
naznaceni volumen napuhavanja. Zakljucajte i
prikljucite na trosmjerni zaporni ventil. Spojite zaporni
ventil na uredaj za napuhavanje.
Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak.
Polako otpustite ¢ep kako bi kontrastno sredstvo uslo
u lumen sustava za uvodenje. Ponavljajte sve dok se
mjehuridi zraka ne uklone iz sustava. Sustav ostavite
bez tlaka.

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

Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.

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

Spojite zaporni ventil na $pricu i uklonite je.
Provjerite je li volumen napuhavanja u uredaju za
napuhavanje ispravan.

OPREZ: uredaj za napuhavanje zadrzite u
zaklju¢éanom polozaju do postavljanja THV-a radi
smanjivanja rizika od preuranjenog napuhavanja
balona i posljedi¢nog nepravilnog postavljanja
THV-a.
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7.2.3 Postavljanje i krimpanje THV-a na sustavu za
uvodenje

1.

10.

11.

12.

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

THV izvadite iz drzac¢a i uklonite identifikacijsku
oznaku.

Okrecite rucku klijeSta za krimpanje dok se otvor u
potpunosti ne otvori. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje
prikljucite na postolje klijeSta za krimpanje i pritisnite
da klikne u mjestu.

Ako je potrebno, djelomi¢no krimpajte THV u klijestima
za krimpanje dok tijesno ne nalijeze u dodatni pribor
za krimpanje Qualcrimp.

Napomena: djelomi¢no krimpanje zalistka od
20 mm nije potrebno.

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

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

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

Izvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-
a i granic¢nik Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje
ostavljajuci zavrsni grani¢nik na mjestu.

Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U
cijelosti krimpajte THV dok ne dode do zavrinog
granicnika i drzite 5 sekundi. Dva (2) puta ponovite
korak krimpanja do sveukupno 3 krimpanja.

Napomena: provjerite je li odjeljak za krimpanje

zalistka koaksijalno postavljen unutar THV-a.
Povucite trup balona i aktivirajte zaklju¢avanje balona
tako da se sustav za uvodenje nalazi u zadanom
polozaju.
Uvodnik isperite hepariniziranom fiziolosSkom
otopinom. Odmah uvedite THV u uvodnik sve dok
nije potpuno unutar uvodnika.

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

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

OPREZ: vlazite THV sve dok ne bude spreman za
implantaciju kako biste sprijecili ostecenje listica
koje moze utjecati na funkcionalnost zalistka.
UPOZORENJE: lije¢nik mora potvrditi ispravan

smjer THV-a prije implantacije. Dotok (kraj
vanjske zastite) THV-a treba biti usmjeren distalno



prema suzenom vrhu kako bi se sprijecio rizik od
teske ozljede pacijenta.

7.3 Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a

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

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

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

7.3.1 Osnovni parametri

1. lzvrsite supraaortni angiogram s projekcijom nativnog
aortnog zalistka okomito na prikaz.

2. Procijenite udaljenost lijevog i desnog koronarnog
otvora od prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-
a.

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

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

7.3.2 Predilatacija nativnog zalistka

Pogledajte upute za upotrebu transfemoralnog balonskog
katetera tvrtke Edwards.

7.3.3 Uvodenje THV-a

1. Pripremite oblogu tvrtke Edwards prema njegovim
uputama za upotrebu.

2. Po potrebi predilatirajte zilu.
3. Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

4. Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne
zaustavi.

5. Uvodite sustav za uvodenje sve dok THV ne izade iz
obloge.

OPREZ: THV se ne smije uvoditi kroz oblogu ako vrh
obloge nije prosao bifurkaciju aorte kako bi se rizik
od ostecenja jedne ili vise ilijacnih zila sveo na
najmanju mogucu mjeru.

OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od

5 minuta jer moze dodi do ostecenja listi¢a koje
moze utjecati na funkcionalnost zalistka.

6. U ravnom dijelu vaskulature zapo¢nite poravnanje
zalistka tako da iskljucite zaklju¢avanje balona i
povucete balonski kateter unatrag dok dio oznake
upozorenja ne postane vidljiv. Nemojte izvlaciti dalje
od oznake upozorenja.

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

UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije
izvrSeno u ravnom dijelu, mozda e biti problema u
izvodenju tog koraka koji moze dovesti do
ostecenja sustava za uvodenje i nemogucnosti
napuhavanja balona. Primjena alternativnog
fluoroskopskog pracenja moze pomoci u procjeni
zakrivljenosti anatomije. Ako se primijeti
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prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja
zalistka, potrebno je ponovno postaviti sustav za
uvodenje u drugi ravan dio vaskulature i otpustiti
kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

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

Napomena: ne okredite kotaci¢ za fino namjestanje
ako zaklju¢avanje balona nije aktivirano.

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

OPREZ: tijekom poravnanja zalistka odrzavajte
polozaj Zice vodilice u lijevoj klijetki kako Zica
vodilica ne bi promijenila polozaj.

7. Primjenom kotacica za kontrolu savijanja izvedite
prijelaz preko luka aorte i preko nativnog zalistka.

Napomena: provjerite je li logotip Edwards okrenut
prema gore.

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

8. Deaktivirajte zaklju¢avanje balona i izvucite vrh
savitljivog katetera do sredista trostruke oznake.
Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

9. Pozicionirajte THV u odnosu na nativni zalistak.

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

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

12. Zapocnite s postavljanjem THV-a:

a) Otkljucajte uredaj za napuhavanje.

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

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

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

7.3.4 Uklanjanje sustava

1. lIzravnajte sustav za uvodenje dok prelazi preko luka
aorte. Provjerite je li vrh savitljivog katetera zaklju¢an
iznad trostruke oznake. Uvodnik povucite prema
proksimalnom kraju sustava za uvodenje. Izvadite
sustav za uvodenje iz obloge.

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



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

7.4 Potvrda polozaja i mjera protetskog zalistka

Izmjerite i zabiljezite hemodinamske parametre.

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

2. lzmjerite i zabiljezite gradijente transvalvularnog tlaka.

3. Uklonite sve uredaje kada je razina ACT-a
odgovarajuca (npr. dostigne < 150 s).

Za sigurno uklanjanje proizvoda pogledajte upute za
upotrebu obloge tvrtke Edwards.

4. Zatvorite pristupno mjesto.

8.0 Nacin isporuke

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

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

8.1 Cuvanje

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

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

9.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklini¢kim ispitivanjem utvrdeno je da je transkateterski
sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra uvjetno siguran kod
pregleda MR-om. Pacijent s ovim proizvodom sigurno se
moze snimati odmah nakon postavljanja proizvoda u
sljede¢im uvjetima:

staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle (T)

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

- maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (eng.

specific absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena

za sustav MR-a od 2,0 W/kg (uobicajeni nacin rada).

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

U neklinickom ispitivanju artefakti slike uzrokovani
proizvodom mogu se $iriti do 14,5 mm od implantata pri
snimaniju spin echo slika i 30 mm pri snimanju gradient
echo slika u sustavu za MR od 3,0 T. Artefakt onemogucuje
jasan prikaz lumena na gradient echo slikama.
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Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim
sustavaod 1,5Tili3,0T.

10.0 Podaci o pacijentu

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

11.0 Klinicka ispitivanja

SAPIEN 3 ULTRA THV ZA BOLESNIKE LIJECENE
SUPKLAVIJALNIM/TRANSAKSILARNIM PRISTUPOM -
ANALIZA STS/ACC REGISTRA LIJECENJA
TRANSKATETERSKIM ZALISTKOM (TVTR)

U izvatku iz baze podataka izvrsenom u veljaci 2021.
izdvojeno je 17 240 pacijenata lije¢enih transkateterskim
sréanim zalistkom Edwards SAPIEN 3 Ultra postavljenim u
nativni aortni zalistak (putem supklavijalnog/
transaksilarnog ili transfemoralnog pristupa). Bolesnici su
lijeceni u razdoblju izmedu 1. studenog 2018.i 31.
prosinca 2020. Postupak se provodio u 549 bolnica koje su
sudjelovale u ispitivanju.

U populaciji pacijenata niskog rizika bilo je 51
supklavijalnih/transaksilarnih (SC/TAx) i 4699
transfemoralnih (TF) postupaka. Nakon 30 dana stopa
smrtnosti za SC/TAx iznosila je 4,8 %, odnosno 0,7 % za TF.
Stopa svih moZdanih udara za SC/TAx iznosila je 2,0 %,
odnosno 1,1 % za TF. Embolizacija proizvoda za SC/TAx
iznosila je 0 %, odnosno 0,1 % za TF. Pomicanje za SC/TAx
iznosila je 0 %, odnosno 0,1 % za TF. Krvarenje opasno po
Zivot za SC/TAx iznosilo je 0 %, odnosno 0 % za TF. Veliko
krvarenje za SC/TAx iznosilo je 0 %, odnosno 0,3 % za TF.
Teska vaskularna komplikacija za SC/TAx iznosila je 3,9 %,
odnosno 1,0 % za TF.

U populaciji pacijenata s kirurskim rizikom bilo je 331
supklavijalni/transaksilarni (SC/TAx) postupak i 16 909
transfemoralnih (TF) postupaka. Nakon 30 dana stopa
smrtnosti za SC/Tax iznosila je 5,9 %, odnosno 1,7 % za TF.
Stopa svih moZdanih udara za SC/Tax iznosila je 5,4 %,
odnosno 1,5 % za TF. Embolizacija proizvoda za SC/Tax
iznosila je 0 %, odnosno 0,2 % za TF. Pomicanje za SC/Tax
iznosila je 0 %, odnosno 0,1 % za TF. Krvarenje opasno po
Zivot za SC/Tax iznosilo je 0 %, odnosno 0,1 % za TF. Veliko
krvarenje za SC/Tax iznosilo je 0,8 %, odnosno 0,6 % za TF.
Teska vaskularna komplikacija za SC/Tax iznosila je 2,9 %,
odnosno 1,3 % za TF.

12.0 Izvadeni THV i odlaganje proizvoda u
otpad

Eksplantirani THV treba staviti u odgovarajudi histoloski
ucvrsdivac, kao sto je 10 %-tni formalin ili 2 %-tni
glutaraldehid i vratiti tvrtki. Pod ovim uvjetima hladenje
nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatraZite od tvrtke
Edwards Lifesciences.

Iskoristenim uredajima mozete rukovati i zbrinuti ih u
otpad na isti nacin kao i bolni¢ki otpad i bioloski opasne



materijale. Ne postoje posebni rizici povezani s
odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

Ti se proizvodi proizvode i prodaju pod jednim patentom
ili viSe njih od sljedecih patenata registriranih u SAD-u:
patent SAD-a br. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841;i9,393,110; te odgovarajudi strani patenti.
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PucyHnku B Sekiller ® Slike

9750TFX = 9750TFX ® 9750TFX

Pasmep KnanaHa

BbicoTa KnanaHa (Mmm)

20 Mm 15,5 Mm
23 Mm 18,0 Mm
26 MM 20,0 mm
Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi (mm)
20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Veli¢ina zalistka

Visina zalistka (mm)

20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Puc. 1. CepaeuHbiii KnanaH gnsa YypeckaTeTepHoro
BBegeHunAa Edwards SAPIEN 3 Ultra
m Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp

Kapag

m Slika 1: Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards
SAPIEN 3 Ultra
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1. LleHtpanbHas meTka ™ Merkez isareti ® Sredisnja oznaka
2. Cekuwusa ob6xrma KnanaHa ® Kapak Kivirma Bolimi ® Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Tmbkun katetep ® Esnek Kateter ® Savitljivi kateter
4. WHpmkaTtop rubkocTy ® Esneklik Gostergesi ® Pokazatelj savijanja
5. MpombiBouHbIA NOpT ® Yikama Portu ® Otvor za ispiranje
6. KomneHcaTtop HaTaxeHuA ® Gerilim Azaltici ® Reduktor tenzije
7. NHpukaTtop o6bema ® Hacim Gostergesi ® Pokazatelj obujma
8. KoHuueckunii HakoHeuyHVK B Konik Uc B Suzeni vrh
9. MeTKM BbipaBHIBaHUA KNnanaHa ™ Kapak Hizalama isaretleri m Oznake za poravnanje zalistka
10. TpoiHaa meTka ® Uclii isaret ®m Trostruka oznaka
11. Konecwuko perynuposku nsrnba ® Esneklik Tekerlegi ® Kotaci¢ za kontrolu savijanja
12. Koneco fns TouHom perynmpoBKu B ince Ayar Tekerlegi ® Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m ¢purikcaumm 6annoHa ® Balon Kilidi ® Zakljucavanje balona
14. BannoHHbI KaTeTep ® Balon Kateter ® Balonski kateter
15. MNopT ana HakaumBaHua 6annoHa ® Balon Sisirme Portu ® Otvor za napuhivanje na balonu
16. TMpoceeT npoBofHMKa B Kilavuz Tel Liimeni ® Lumen Zice vodilice

Puc. 2. Cuctema gocrasku Edwards Commander ® Sekil 2: Edwards Commander iletim Sistemi
® Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Commander

Puc. 3. MpuHagnexxHocTb Ana o6xuma Qualcrimp
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
m Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

]

Puc. 4. 3arpysuuk ® Sekil 4: Yiikleyici ® Slika 4: Uvodnik

0

2

Puc. 5. 06KMMHOE yCTPOICTBO U ABYXKOMMOHEHTHbIN
orpaHnunTeNb 06XKnma
® Sekil 5: Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayr Durdurma
Aparati
u Slika 5: KlijeSta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za
krimpanje
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Pycckumii Tiirk¢e Hrvatski Pycckuit Tiirkce Hrvatski
. STERILE i i
Homep no Katalog atalogki (TepunbHo Steril Sterilno
REF Katazory Numarasi broj (TepuAM30BaHO kullai[:llaerrlﬂ(() Ei:etrilize Sterilizirano
STUNEHOKCUAOM edilmistir etilen-oksidom
# Konuuectso Miktar Kolicina :
Isinlama yoluyla I
MuHUManbHbIi Minimum | Minimalna velicina ﬂ Crepunu3oBato sterilize Ster|VI|Z|.rano
I pasmep introdiiser uvodnog U3NyHEHmEM edilmistir Zracenjem
WHTPOAbIoCEpa boyutu Instrumenta Crepunu3oBaHo | Buharveya kuruisi | - Sterilizirano
M —g Pabouas Kullanilabilir Upotrebljiva napom unu kullanilarak | parom ili vrucim,
ANVHa uzunluk duZina cyxum xapom | sterilize edilmigtir | suhim zrakom
He ncnonb3oBathb Yeniden Nemojte ponovno CoBMecTUMo Axela Kompatibilnost
o Axela™ .
@ MOBTOPHO kullanmayin upotrebljavati cAxela Uyumlulugu obloge Axela
Homep naptiu Lot Numarasi Broj serije g Wcnonb3oBatb 4o | Son kullanma tarihi| Rok upotrebe
MpepocTepexeHne Dikkat Oprez
é Buumanue, cm. | Dikkat, kullanim | PaZnja: pogledajte @ CepuiiHblii Seri Serijski
UHCTPYKLMN NO talimatlarina upute SN Homep Numarasi broj
NpUMeHeHIto bakin za upotrebu
m. Kullanim Pogledajte u [pousBoguTens Uretici Proizvodac
[:E] UHCTPYKLMM NO talimatlarina upute za -
NpUMeHeHIH basvurun upotrebu &I [lata Uretim Datum
Web sitesindeki . Mpon3BOACTBa tarihi proizvodnje
A (M. MHCTPYKLMK kullanim Pogledajte upute 0 y Oviadtent
(T3] cstvartsam | 10 ipyMeHeHMIO wlimatlarna 1. 2 upotrebu na npg’;g';z’m:;t"la Avrupa prec\ilsét];f/:illi .
Ha Be6-caiite internetskoj stranici EC AU ili
basvurun EBponeiickom ToPIu'#grl:]Qﬁg Yetll Europskoj
. Nemojte coobLecTBe zajednici
He ncnonb3oBartb, Ambalaj liavati
@ euIn yNakoBKa hasarliysa llJ(potrebliavan p . p y
ie pakiranij eKOMeH/0BaHHbII - reporucena
noBpexaeHa kullanmayin ako J¢ pakiranje @ A Tavsiye edilen |p .
osteceno pasmep kilavuz tel boyutu velicina zice
. MPOBOHMKA vodilice
Nemojte
He ucnonb3osar, Ambalaj agilmig |  upotrebljavati
@ €CI yNakoBKa veya hasarliysa | ako je pakiranje @ Pasmep Boyut Velicina
BCKpbITa UK K -
ullanmayin. otvoreno ili N
MOBPEKAEHA. oiteceno. @ (0BMeCTMO ¢ Kilavuz tel Kompatibilnost
; — MPOBOAHIKOM uyumlulugu Zice vodilice
BHewwHmii Vanjski
AMameTp Dis cap promjer
HomuHanbHoe . Nazivni
o . IHI Nominal basin
@ BHyTpeHHuUii i Unutrasnji [ ] JaBneHye § tlak
AMameTp seap promjer S
L, Bepeub ABICHIE Nominal patlama | Nazivni tlak
T Kuru halde tutun |  Drzati suhim A basina pucanja
0T BRarv paspbiBa
— XpaHuto B . Pohranite na 3 )
A | npoxrasom, cyvom Sef";,a II(:IJaruu):erde hladnom, suhom STRAIGHT | | Mpamoii KoHumk Diiz Ravno
mecTe y mjestu
YHUKaNbHblii o Jedinstveni , o .
S DEFLECTED | | W30rHyTblii KoHuuK | Yonii Degistirilmi Savinuto
naeHTUdUKaTop Benzersiz Cihaz identifikator y 9% ?
’ Tanimlayicisi :
yCTpoiicTBa proizvoda
. PekomeHayemas i lici Preporucena
OrpaHuyeHne no Sicaklik S Ogranicenje @ [NuHa llavuz tel icin dugina Fice
ICaKiik>mirt onerilen uzunluk o
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Pycckumii Tiirkce Hrvatski Pycckumii Tiirkce Hrvatski
@ MunnmansHbii Minti)mum kilif ’l\f‘f_"imatl)'l‘a YcnosHo 6e3onacho MR Kogullu Uvjetno siguran kod
pa3mep runb3bl oyutu veli¢ina obloge A npyt npogeaeni MPT pregleda MR-om
g Pa31':|aeT[:a ::Ha}onm Katt)iteurtguaft Vel||c<|:tae ?es;vme
p Y . @ Copepxumoe iindekiler Sadraj
OI Nlnamertp Balon capi Promjer
6annoHa balona
O Pa6ouas anuHa Balon calisma Radna duljina % AnuporexHo Nonpirojeniktir Nepirogeno
— bannoHa uzunlugu balona
KoHTakTupytowuii ¢ - Lo Bogoctoiikoe Su sigramasina kars | Oprema sa zastitom
' nauneHToM CF Tipi Hastaya Postavijeni dio I PX1 obopynoBaHue korumali ekipman od kapanja
Temas Eden Parca vrste CF
onemen na CF Ecinynakogka He
KoxTakTupylowwii Defibrilasyon o BCKpbITa Ambalajagimadigi | Sadrzaj je sterilan,
] 1 MALMEHTOM JNEMEHT |\ © o 2 Tipi Postavljeni dio vrste W He NI0BpEXeHa, ee veya hasar aput tekucine
' Tvna CF ¢ 3aumroid hastayla temas CF otporan na COBepPXKUMOe gormedidi siirece apirogen ako je
0T pa3pAfoB eden parca defibrilaciju ABNAETCA CTepunbHbIM, | - icindekiler sterildir pakiranje
Re¢ubpunnaTopa ] aKaHan ve sivi yolu neotvoreno i
[na ucnonb3oBaHua 20mmboyutundaki|  Za upotrebu's avavi KUAKOCT — nonperJem.ktlr. neosteceno. N.emOJ.te
C CEPAeYHbIM Edwards transkateterskim anuporeHHbIM. Ambalaj upotrebljavati ako je
m qKJ;z::aaTl-lec;n: iﬁo Transkateter kalp | sranim zalistiom He ncnonb3oBatb, ecn agllmk|§|\|/eya hasarliysa t pak!;anjf ,
p p kapagile kullanim | trtke Edwards yNaKoBKa BCKPbITa U ullanmayin. - otvoreno i oSteceno.
BBeAeHmA Edwards Fn i noBpexeHa. Yeniden sterilize Nemojte
icindir velicine 20 mm ) N
pasmepom 20 MM He cTepunu3oBarb etmeyin. ponovno sterilizirati.
JIna ucnonb3oBaxus 23 mm boyutundaki Za upotrebu s MOBTOPHO.
CCepAeYHbIM Edwards transkateterskim ECIM1 VIaKOBKa He
23 KnanaHom ans transkateter kalp srcanim BCKy bTa U He SadrZaj je sterilan
mm YPECKATETEPHOTO | - - b e zalistkom p Ambalajagimadigi | iapirogen ako je
BBeaeHua Edwards P gigin dir tvrtke Edwards floBpexAeHa, e¢ ve hasar pakiranje zatvoreno
pasmepom 23 MM velicine 23 mm ﬂBﬂﬂ:(:"?:[z'?';lﬁEHbIM gormedidi siirece i neosteceno.
Inaucnonbsosanna |, ool Zaupotrebus \\L‘E’ " anmporeHEMM. Ho | eriksteril ve Nemojte
C CepaeuHbIM o y y transkateterskim % P — nonpirojeniktir. | upotrebljavati ako
KnanaHom ans wards sréanim ™ ' | Ambalajagimigveya | je pakiranje
m transkateter kalp ; €01 yraKoBKa
upecKaTeTepHoro 2 zalistkom hasarliysa otvoreno
kapad ile kullanim BCKPbITa Wiy . g
BBefeHua Edwards icindir tvrtke Edwards nogpexeHa. He kullanmayin. Yeniden ili oSteceno.
pa3mepom 26 Mm ¢ velicine 26 mm cTe VIHMSOB&.ITb sterilize etmeyin. | Nemojte ponovno
I'I[:)BTOpHO sterilizirati.
[lna ucnonb3osaHuna 29 mm boyutundaki Za upotrebu s
C CEpAEYHBIM Edwards transkateterskim
KnanaHom ans srcanim
29 mm upeCKaTeTep;vlioro transkateter kalp salistkom Caution: Federal Caution: Federal | Caution: Federal
BBeseHu Edwards kapagli ':Egil:”anlm tvrtke Edwards (USA) Igw restricts (USA) Igw restricts (USA) Igw restricts
pasviepom 29 M ¢ velicine 29 mm Rx on |y this device tosale by | this device to sale by |this device to sale by
or on the order or on the order or on the order
[lna ncnonb3oBanua of a physician. of a physician. of a physician.
CCepheyHbIM 23mmveya26mm|  Zaupotrebu S
KnanaHom boyutundaki trvangkatetle_rsllzlm
ana Edwards srcanim zalistkom
Bum £ | ypeckatereproro | transkateter kalp t\l{f}ke %Wafdﬁl‘ eSheath (oBMecTiMO eSheath Kompatibilnost
BBE/eHN kapagtile velicine 25 mm i ™ ceSheath uyumlulugu obloge eSheath
Edwards pasmepom |  kullanim icindir 26mm
23 un 26 mm Odvoieno skuoliani
Pa3penbHblil coop | 2006/66/EC sayili Vognt:’af[e:}!’elanle
HectepunbHo Steril degildir Nesterilno aKKYMY/IATOPOB B AB Direktifine sukladno dirJe kiivi
COOTBETCTBUM C uygun ayn Furopske
CopepxuT o Sadrii — AVPEKTUBON bataryalar zaiednice
¢TaﬂaTb| Ftalat Icerir ftalate EC 2006/66/EC kOIekS|y0nU 20016/66/EZ

MpumeyaHue. Ha 5TkeTKax JaHHOMO U3[€NA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cuMBOAbL. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
- Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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