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MHCcTpyKLMn no nprmeHeHuio

K vimnnaHTaLmm cepfieyHbIxX KnarnaHoB AnA YpeckaTeTepHOro BBefieHnA
[loMycKatoTCA TONbKO Bpauy, NpoLueALine obyyeHrie B KOMNaHum
Edwards Lifesciences. MpoBogsAwwuii UMMNNaHTaUuMIo Bpay JOSKEH UMETb
OMbIT BbINOJIHEHNA CTaHAAPTHbIX KaTeTepu3aLMOHHBIX Mpoueayp. Bpau
Mo CBOEMyY YCMOTPEHWIO BblIOMpaeT NyTb AoCTyna AnA uMnnaHtayum THV
B 3aBMCMMOCTY OT aHaTOMMYECKMX OCOBEHHOCTEl OpraHM3ma nawmeHTa u
COMNYTCTBYIOLMX PUCKOB.

1.0 OnncaHne ycTpomncTea

CucTema cepAevHOro KnanaHa fns YpeckaTeTepHoOro BBefieHus
Edwards SAPIEN 3 n SAPIEN 3 Ultra

Cuctema Edwards SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra THV BkntouyaeT B cebs
cepAeyHble KnanaHbl AN ypeckatetepHoro BeeaeHns Edwards SAPIEN 3
1 SAPIEN 3 Ultra n cuctembl JOCTaBKU.

- CeppAeuHblil KnanaH AnA upeckatetepHoro BeeaeHus Edwards
SAPIEN 3 (puc. 1)

CeppeuHblii KnanaH ansa upeckatetepHoro seegeHusa (THV)

Edwards SAPIEN 3 cocTout 13 pacumpsiemoro ¢ noMoLbto 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO KapKaca 13 KobasibTo-XpOMOBOTO CraBa,
TPexcTBOpYaToOro NpoTesa KanaHa 13 TKaHu 6blYbero neprikapaa, a
TaKXe BHYTPEHHeN 06K 13 MonnsTuieHTepedTanaTHOro BosIokHa
(M3TO) 1 BHeLwHel OKM U3 XMPypruyeckor TKaHn. CTBOPKM KnanaHa
06pabaTbiBaloTCA B COOTBETCTBMU C Npoueaypoi Carpentier-Edwards
ThermaFix.

- CepAeyHblil KNanaH gnAa YpeckaTeTepHOro BBeAeHus
Edwards SAPIEN 3 Ultra (puc. 2)

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunmsoBaHHol 6ykBoii E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, l1nb3a eSheath Edwards,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix, n VFit ABnAoTCA 3aperncTprpoBaHHbIMM
ToBapHbIMM 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLMX
BajAenbLeB.

CeppeyHblii KnanaH ana ypeckatetepHoro BeeaeHus (THV)

Edwards SAPIEN 3 Ultra coctout 13 pacumpaemoro ¢ nomoLbto 6annioHa
PEHTTeHOKOHTPACTHOro KapKaca 13 KobanbTo-XpOMOBOIO CNiaBa,
TPEeXCTBOPYATOro NpoTe3a KnanaHa 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a
TaK>Ke BHyTPeHHeN 1 BHeLHeN 106K/ 13 nonnatuieHTepedTanaTHoro
BonoKHa (M3TY). CTBopKM KnanaHa 06pabaTbiBalOTCA B COOTBETCTBUN C
npoueaypoit Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV npepHasHaueH Ana umnnaHTaumy B HATUBHOE KOJbLIO, COOTHOCMMOE
no pasmepy C NoLWajbo aOPTabHOro KosbLa, M3MEPEHHOW B Tpex
NIOCKOCTAX Y OCHOBaHWA KOMbLia BO BPEMA CUCTONbI, KaK yKa3aHo B
Tabnuue 1.

Ta6n. 1
Pasmep KonbLia HaTUBHOTO
KnanaHa (KT)
Pasmep Konbua Awnametp,
HaTUBHOIoO paccuMTaHHbIN
KnanaHa Ha OCHOBaHMUN
(4M3xoKr)* Mnowaab nnowaan Pasmep THV
16-19 Mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 Mm 20 Mm
18-22 mm 338-430 Mmm?2 20,7-23,4 mm 23 Mm
21-25mMm 430-546 Mm? 23,4-26,4 MM 26 MM
24-28 mm 540-683 MM2 26,2-29,5 mm 29 Mm

ina pacueta pekomeHngyemoro pasmepa THV ncnonb3yertca pasmep
KonbLia HaTUBHOTO KJlamnaHa, NoyYeHHbIN C TOMOLLbIO YpecrnnLLEeBOLHON
axokapguorpadun (UN3xoKr) nnm komnototepHoi Tomorpadun (KT). Mpn
Bbl6ope pasmepa THV Heo6Xx0[MMO yumnTbIBaTb aHaTOMUYECKME
0CO6eHHOCTY NaLyeHTa 1 0COBeHHOCTM BbIGpaHHOro MeTofa
BM3yanusayumn.

MpumeuaHue. fna MMHUMMN3aLUN PUCKA OKOJIOKanNaHHO
peryprutauuu, cmelieHus v (unn) paspbiBa KonbLa KnanaHa
Heo6X0oAVMO yUnTbIBaTb ONACHOCTb, CBA3aHHYI0 ¢ Bbibopom THV
CNIVILUKOM ManeHbKOoro Unm cnviukom 6onbluoro pasmepa.

" BcnepcTBre orpaHuyeHuii IByMepHOIl BU3yanusaLmum noyyeHue
IByMepHbIx n3obparkeHunin YrNIxoKl fomkHO conpoBoXaaTbca
M3MepPEeHVAMM MIOLAAN B 3 MIOCKOCTSAX.

PekomeHpaLun no noabopy pasmepa Ana umnnaHtauum THV B
HencnpaeHbI 6MoNpoTe3s NpeacTaBeHbl B Tabnuue 2.



Ta6n. 2

UcTVHHDBIN THV-in-THV
BHYTPEeHHWI1 AnameTp (pasmep Konbua Pasmep THV
XUpPYpruyeckoro HaTUBHOrO KNna-naHa)

knananalll
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 Mm 20 Mm
18,5-22,0 Mm 20,7-23,4 mm 23 Mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 MM
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 Mm

MpumevaHue. UCTMHHDBIN BHYTpeHHU anamertp (ID)
XUPYPruyeckoro KnanaHa MoxeT 6bITb MeHblUe, YeM
NpoMapKUpPOBaHHbIl pasmep KnanaHa. [ina onpegeneHna
cooTBeTcTBYOWero pasmepa THV ana umnnantayum THV-in-THV
Heo6XoAMMO y4ecTb pa3mep KonbLia HaTUBHOro Knanawa. Mpu
HencnpaBHOM 6ecKkapKacHOM 6ronpoTtese yunTbiBaiTe
peKkoMeHAaL MM Mo pasMepy HaTMBHOTO Konbua. [ina uMmnnaHTayum
THV cooTBeTcTBYIOLWWEro pa3smepa He06xoANMO onpegenuTb
pasmepbl HencnpaBHOro 6uonpoTesa; nyyLue BCEro oHN
onpeAenAlTcA C NOMOLYbI0 KOMNbIOTEPHOI TOMOrpadum,
MarHUTHO-pe30HaHCHOI Tomorpadum u (unn) upecnuwieBoaHON
axoKappauorpadpum.

PekomeHpaumu no nogbopy pasmepa Ans umnnaHtaumm THY B
HeucnpasHbIN XNPYPruyecknin aoptanbHblin 6uonpoTes INSPIRIS RESILIA
pa3mepom 19-25 MM Ha ocHoBe N1aboPaTOPHOrO NCCNef0oBaHNA YKa3aHbl
B Tabnuue 3.

Ta6n.3
YKa3aHHbIll B MapKUPOBKe
pasmep aopTanbHOro
knanaHa INSPIRIS RESILIA
(mopenb 11500A)* Pasmep THV

19 Mm 20 MM unn 23 mm
21 Mm 23 MM unn 26 mm
23 MM 26 MM
25 Mm 29 Mm

* B aoptanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom
19-25 mm ncnonb3yetca TexHonorua VFit, koTopas 3aknovaerca B
MCMNONb30BaHNM paclMpAeMbIX JIEHT 1 MapKepOoB pa3mepa, BUANMbIX
NPV PEHTreHOCKONMYECKOM KOHTPO1e, NpefHa3HauYeHHbIX A1
noTeHUManbHbIX NpoLefyp UMNAaHTaLmm KnanaH B Knanat.
KnuHnyeckune gaHHble 0 npoueaype MMNAaHTauuy KnanaHa B KnanaH
ana aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A nnn
dYHKLMM paclumpeHna B HacToALLee BpemMa HeflOCTYMHbl. BnnaHwe pocta
TKaHel Ha GyHKLMIO paclupeHnsa aopTanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA
He OLieHNBaNoCh.

NPEAYNPEXXAEHUE. 3anpelyeHo BbINONHATb OTAENbHbIE
npoueaypbl aopTanbHOI 6annioHHOI BanbByONIacTUKM B
aopTtanbHom KnanaHe INSPIRIS RESILIA ana pasmepos 19-25 mm.
3T0 MOXeT NpUBECTU K pacluMpeHMIo KnanaHa U, Kak ciecTBue, K
aopTanbHOI HeAOCTAaTOYHOCTI, 3MGONNN KOPOHAPHBIX apTepuii Unn
paspbiBy Konbua.

MpumeyaHue. B aopranbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA
mopenu 11500A pasmepom 27-29 MM He NpeflyCMOTPeHa
TexHonorusa VFit, nosTomy Heo6xoAa1Mo NnpuaepX nBaTbhca
WCTUHHDBIX XNPYPruvecknx BHyTPEeHHUX ANamMeTpoB KnanaHa,
yKa3aHHbIX B Tabnuue 2.

MpumeuaHue. TouHblit 06bem, Heob6xoaumbIli AnA BBegeHua THV,
MOXeT MEHATbCA B 3aBNCMMOCTI OT BHYTPEHHEro AnameTpa
6uonportesa. Takue nposBneHNs, Kak KanbLuudukauma n
paspacTaHuA NaHHyca Npu BU3yanusauum, MoryT oTobpaxarbca
HeapileKBaTHO N yMeHblIaTb 3(pPeKTUBHbIN BHYTPEHHUI AnameTp
HeuncnpasBHOro 6Monporesa 10 pasmepa, MeHbLIEro, YemM NCTUHHDIN
BHYTPEHHUI Anamerp.

Heo6xoaumo y4yecTb 1 oLleHUTb 3TN paKTopbl NpU onpeaeneHnn
Han6onee noaxopsauiero pasmepa THV, c Tem uTo6bl AOCTUYD
wraTHoro pasmeueHus THV u ero ygoBnersoputenbHoii pukcaumm.
He npesBblwaiiTe pacyeTHOe faBneHne paspbisa. llapamerpbl
HaKauuBaHMA cM. B Tabn. 4.

« Cucrema pocraBku Edwards COMMANDER (puc. 4)

Cuctema foctaBku Edwards COMMANDER o6neruaet pa3melleHue
6uonpoTesa.

OHa BK/oYaeT B cebs rmbKuMin KaTeTep, KOTOPbI NCNONb3yeTcs Npu
BblpaBHVMBAHUM KarnaHa no 6annoHy, npu oTCAeXNBaHUN 1
nosuuyunoHmposaHum THV. Cuctema AOCTaBKM OCHaLLEHa KOHNYeCKUM
HaKOHEYHUKOM, 06IeryatoLLm NpoxoxaeHue yepes KnanaH. Pyuka
BKJ/IIOYaET B ce6s KONECKO PeryimpoBKu n3rnba, no3sosnsioLlee
KOHTPONMPOBaTb CTeNeHb U3rnba rmbKoro KateTepa, a TakKe MexaHn3m
duKcauum 6annoHa 1 KoNeco ANA TOYHOW PerynnpoBKuy, obneryatoulee
BblpaBHVBaHMWE 1 NO3VLNOHNPOBaHVE KiarnaHa B AO/MKHOM MOIOXKEHUN.
B npocBeT NpoBOAHMKa CMCTEMbl AOCTaBKM BCTaBJIeH CcTuneT. Ha
6anNoHHOM KaTeTepe UMEIOTCS PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM
BblpaBHVBAHUA KfanaHa, C MOMOLLbIO KOTOPbIX onpefensetca paboyas
OnviHa 6annoHa. Yto6bl 061erynTb NO3NLMOHNPOBaHKE KiarnaHa, Ha
6annoHe UMeeTCs PEHTTEHOKOHTPACTHas LieHTparnbHasa MeTKa.
PeHTreHOKOHTpacTHas TPOIHas MeTKa, PacnooXeHHasA MPOKCMManbHO
MO OTHOLLEHUIO K 6aNOHY, yKa3biBaeT MOSIOXKeHMe rMbKoro Katetepa BO
BPEMS pa3MeLLeHuns.

MapameTpbl HakaunBaHMA Npu YCTaHOBKe KnanaHa.

Ta6n. 4
PacueTHoe pa-
HoMuHanbHbIN HomuHanbHbIl BNIeHne
Avametp 6anno- | o6bem HakaunBa- paspbiBa
Mopaenb Ha HUA (RBP)
9610TF20 20 Mm 11 mn 7 atm
9610TF23 23 MM 17 mn 7 at™m
9610TF26 26 Mm 23 mn 7 atmM
9610TF29 29 mm 33 mn 7 atmM

« Manb3a Edwards

OnucaHue rnnb3bl CM. B UHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHUIO 3TOro
YCTPOWCTBA.

« MpuHagnexHocTb Ana o6xuma Qualcrimp

MpyHaanNeXHoCTb 451A o6xuma Qualcrimp ucnonbsyetca Npu o6xmme
THV (puc. 3).

- 3arpysuuk

3arpy3unk ucnonb3ayerca ans obneryeHms BBEAEHNA CUCTEMbI AOCTAaBKM
B runb3y (puc. 5).

+ O6GXMMHOe YCTPOICTBO 1 orpaHnunTenb o6xxuma Edwards (puc. 6)

O6x1MHOoe ycTpoincTBo Edwards ymeHbLiaeT gnameTp KnanaHa Ao
pa3mMepa, NO3BONAIOLLErO YCTAHOBUTb €r0 Ha CUCTEMY [OCTaBKU.
O6XNMHOE YCTPONCTBO COCTOUT U3 KOPMYyCa N KOMMNPECCUOHHOTO
MeXaHM3Ma, KOTOPbI 3aKPbIBAeTCA C MOMOLLbIO PACMONIOKEHHON Ha
Kopnyce py4Yku. IByXKOMMNOHEHTHbIN OrpaHNunTENb 06XK1Ma
ncnonb3yeTca Ans o6XKuma KnanaHa o Heo6XoAMMOro ArnameTpa.

. yCTpOI‘/'ICTBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa

yCTpOﬁCTBO ONnA HakavynBaHUA 6annoHa c MexaHu3Mom C')I/IKcaLl,I/II/I
MnCNonb3yeTca BO BpeMA YCTaHOBKW KNanaHa.

MpumeuaHne. insa npaBunbHoro nog6opa o6bema cucremy
AOCTaBKN He06X0AMMO NCNONb30BaTh BMeCTe C YyCTPONCTBOM Ans
HaKaumBaHuA 6annoHa npousBoacTBa Edwards Lifesciences.

2.0 HazHaueHne

Bronpotes nokasaH AJ1A yCTaHOBKU MaLmeHTam, KOTopbiM TpebyeTca
3aMeHa cepaeyHoro KnanaHa. Crctema JOCTaBKU 1 NPUHAANEXHOCTA
npeAHasHayeHbl AN18 YNPOLLEHNA YCTaHOBKM 6ronpoTesa Yepes
ypesbefpeHHbIN, YpecrneperopofoUHbIN, MOAKIOUNYHbIN/aKCUIIAPHDIA
LOCTynbI.

3.0 NokasaHna

« Cuctema cepfieuHoro KnanaHa fis YpeckateTepHoro BBeAeHNs
Edwards SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra nokasaHa gnsi naumMeHToB C
cepaeyHbIMM 3a601eBaHUAMMN BCIIEACTBME HATUBHOMO
KaNnbLMHNPOBAHHOIO a0PTasIbHOro CTEHO3a C JI6bIM YPOBHEM PUCKa
NpoBefeHVsi OTKPLITOrO XUPYPrmyeckoro BMeLLaTenbCTaa.

« CncTema ceppeyHoro KnanaHa Afisl YpeckaTeTepHoro BBefeH s
Edwards SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra nokasaHa ans naymeHToB C
cuMnToMamu 3aboneBaHNA cepaLa, CBA3aHHOTO C HENCMPABHOCTbIO
(cTeHO3, He[OCTAaTOUHOCTb UMK UX COYeTaHUe) bruonpoTesa




aopTanbHOro KnanaHa N YpeckaTeTepHOro BBEAeHUsA Nnbo
XMPYPruyeckoro 61onpoTtesa aopTasbHOro U MUTPaNIbHOTO
KflanaHa, y KOTopblX, N0 MHEHWIO 6puraabl KapAMooros, BKoYas
KapAVoX1pypra, UMeeTCA BbICOKMIA UM OYEHDb BbICOKMIA PUCK
NpoBefeHNA OTKPLITOTO XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTaa (T. e.
NPOrHO3MpPYyeMbIN PUCK IeTaIbHOro ncxopa B TeueHmne 30 gHen ¢
MOMEHTa XVPYPrnyeckoro BMeLaTeNibCTBa COCTaBNAET = 8 % Mo wkane
oLeHKu pucka ObLiecTBa TopakanbHbIX XMpypros (STS) v Ha
OCHOBaHVM HaNMuKA APYrX COMYTCTBYIOLMX NATONOMNIA, KOTOPble He
YUMTbIBAIOTCA MPU OLieHKe prcKa no wkasne STS).

4.0 NMpoTtnBOonNoOKasaHuA

Wcnonb3oBaHue cnctembl Edwards SAPIEN 3 n SAPIEN 3 Ultra THV
NPOTMBOMOKa3aHO B ClieAyoLWMX Clyyanx:

¢ AnA NauynMeHToB C HeENepPeHOCUMOCTbIO aHTI/IKoaryJ'IﬂHTHOVI mnn
aHTManeFaHTHOVI Tepanun NN C akTUBHbIM 6aKTepVIaJ'IbeIM
SHAOKAapPANTOM NN APYrmMm akTUBHbIMA MH¢€KUMHMM.

5.0 MpepynpexpaeHuna

3T ycTpoiicTBa pa3paboTaHbl n noctasnstoTcs CTEPUIIbHBIMW. OHu
npefgHa3sHayeHbl TOIbKO ANA O4HOPa30BOro UCnosb3oBaHusa. He
CcTepunn3oBaTb U He NCNOJIb30BaTb YCTPOMNCTBa MOBTOPHO. HeT
[aHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMNX CTEPUSIBHOCTb, aNMPOreHHOCTb 1
pPaboTOCNOCOOHOCTb STUX YCTPOWCTB NOC/E NOBTOPHON 06paboTKU.
MpasunbHbIl nog6op pasmepa THV aBnaeTca BaxkHbIM GpakTopom
MUHMMM3aLUM PUCKa OKONTOKNIanaHHOW peryprutaumm, cMeLleHns

1 (Mnn) paspbiBa KonbLa KnanaHa.

Mepepn Hauanom npoueaypbl MMNAAHTaLMKN Bpay AOMKEH NPOBEPUTbL
NpaBuUIbHOCTb opueHTaunn THV.

Y nauMeHTOB C HapyLIEHUAMM KaNbLiMeBOro obMeHa BO3MOXeH
YCKOPEHHbI N3HOC KnanaHa THV.

Bo usbexxaHne nepdopaLnv TKaHel B Xofe NpoLieaypbl HE0bXoAMMO
HabnofaTh 3a SNEKTPOAOM KapANOCTIMYNATOpPA.

Bo n3bexxaHvie noBpexaeHNA CTBOPOK KnanaHa W, Kak cneacTeue,
BO3MOXHOTO yXyALIEeHUA ero GyHKLMOHaSbHbIX XxapakTepuctunk THV
BCeraa fA0JKeH OCTaBaTbCA BO BNaXKHOM COCTOAHWUM U He NoABepraTbca
BO3JENCTBUIO KaKNX-NNBO PacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XUMUYECKUX
BELLEeCTB U1 T. M., 32 UCKIIOYEeHNEeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaxoAuIca
npwv TPaHCMOPTUPOBKE, U CTEPUIIBHOTO GpU3NONOrMYeCKoro pacTeopa.
Mpu HenpaBunbHOM 0bpaLLeHM co cTBopKamu THV nnm nx
nospexaeHun Ha niobom sTane npoueaypbl THV Heobxoammo
3aMeHUTb.

Y nauMeHTOB C NOBbILEHHON YYBCTBUTENILHOCTBIO K KOBGaNbTY, HUKENO,
XPOMY, MONNBAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPeMHUIO, Gblubel TKaHN

1 (VK1) NONUMEPHBIM MaTepranam MOryT BO3HUKaTb annepruyeckme
peakuymun Ha 3Tn maTepuanbl.

He ucnonb3ynte THV npu noBpexXaeHnn KOHTPOSIbHOMN NAoMObI, Tak
KaK CTePUNbHOCTb YCTPOMCTBA MOXET OblTb HapyLLEHa.

He ncnonbsyiite THV, ecnv akTuBMpoBaH TeMnepaTypHbIA MHAMKATOP,
TaK Kak B 3TOM CJlyuyae BO3MOXHO yxyALleHue GyHKLMOHANbHbIX
XapaKTePUCTMK KnanaHa.

He ncnonb3yiite THV, ecnn cpok ero roqHoCTN UCTEK, Tak Kak B 3TOM
cllyyae BO3MOXKHO HapyLUeHre CTepUIIbHOCTY KnanaHa unm yxyalieHne
ero pyHKLMOHaNbHbIX XapaKTePUCTUK.

He ncnonb3yiite THV, ecnn pacTBop AnAa xpaHeHuA nokpbisaeT THV
HenonHocTblo unun THV nospexaeH.

CobntofaiiTe yCTaHOBNEHHBIN NOPAAOK PaboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKU.
3anpeLyaeTca NCNonb3oBaTb CUCTEMY [JOCTAaBKM 1 BCMOMOraTesibHble
YCTPOWCTBA, €CNN NX CTEPUSIbHBIE YNAKOBKW NN CTEPUSIbHbIE
YNaKoBKM KaKNX-TM6O KOMMOHEHTOB OblNN BCKPbITbI MW MOBPEXAEHDI,
a CaMn KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO NPOMbITb WS CPOK UX TOJHOCTA
NCTeK.

Ecnu He pa3orHyTb cucTemy fOCTaBKM nepeq yaaneHmem, STo MoxeT
NPUBECTM K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

BesonacHoe BBeieHMe rMNb3bl HEBO3MOXHO MPU HapyLUEeHNN
NPOXOAVMOCTMN COCYA,0B, HaNpPUMepP NPU TAXKENION 06CTPYKTUBHOM Un
LIMPKYNAPHON KanbundurKaLmm, NaTonormyeckomn n3BMTOCTY, a Takxe
ec/v AnameTp Ccocyfa CocTaBnAaeT MeHee 5,5 MM (Mpu MCnonb3oBaHUW
CepAeyHbIX KnanaHoB Ana YypeckateTepHoro BBefeHus SAPIEN 3/
SAPIEN 3 Ultra pasmepom 20, 23 1 26 Mm) unm meHee 6,0 mm (Npu
MCMonb30BaHNM CEPAEYHOrO KanaHa /1A YpeckaTeTepHOro BBefeHNA
SAPIEN 3 pasmepom 29 mMm), NOSTOMY nepef BbINOHEHNEM
npoueaypbl HEO6XOANMO OLIEHWUTb 3TN GaKTOPBbI.

Mpw oTCYyTCTBMM NPOTUBOMNOKA3aHN peumnnmMeHTam KnanaHa cnegyet
NPOBOAUTb AHTUKOATrYNAHTHYIO MW aHTUarperaHTHyto Tepanuio
COFMIAaCHO PEKOMEHAALIMAM Neyallero Bpaya, 4tobbl MMHUMU3MPOBaTh

pucK Tpomb603a KnanaHa unv Tpom603m60nMKn. ITo YCTPONCTBO HE
6b1710 NPOTECTMPOBAHO [J1A NCMOMb30BaHNA 6€3 aHTUKOarynAaHTHON
Tepanuu.

- [Mpouepypy cnepyet NPOBOAUTbL MO PEHTTEHOCKOMNYECKUM
KOHTponem. HekoTopble npoLenypbl, NPOBOAUMbIE NOA,
PEHTTeHOCKOMMYECKNUM KOHTPOsIEM, CBA3aHbl C PUCKOM Jly4eBOro
NnopakeHNA KOXW. ITO MOPa)eHNe MOXET 6biTb 601e3HEHHbIM,
npoTeKaTb ASIMTENIbHOE BPeMA 1 MPUBOAUTL K 06pa3oBaHuio
o06e306parkmBatoLwmx pyoLOB.

- CnepyeT NpoABNATb OCTOPOXHOCTb MPU MMMIaHTaLUK KnanaHa
nauneHTam C KNVHNYECKM 3HaYMMbIM 3ab60neBaHeM KOPOHAPHbIX
apTepui.

« Ecnny naumeHTa yxxe numetotcsa 61uonpoTesbl, Nepes MnnaHTauuen
KrnanaHa Heo6XoAMMO NPOBECTM TILATENIbHYIO OLIEHKY COCTOAHMS
naumeHTa, 4Tobbl rapaHTMPOBAaTb HajJIeXallue No3NLNOHNPOBaHNE 1
YCTaHOBKY KrnanaHa.

« [pwn neyeHnm B cnyyae HEUCNPaBHOCTY GMONPOTE30B ClefyeT
n3beratb NpUMeHeHNA 6annoHHO BanbBYNOMIACTMKY, TaK Kak OHa
MOXeT NpuBecTn K ambonmsauum matepuanom bronporesa n
MexaH14eCKoMy pa3pbiBy CTBOPOK KianaHa.

6.0 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTUN

« He yctaHoBneHo, uto knanaH THV obnapaeT fJONrocpoyHoi
N3HOCOCTOMKOCTbIO. [ocne ycTaHOBKM KNlanaHa pekoMeHayeTcA
perynAapHo NpoBoAWTb Nocnenyolee BpauebHoe HabnogeHve ana
OLleHKM ero paboTbl.

« [nyTapoBblil anbAerng MoxeT Bbi3biBaTb pa3fipaXeHne Koxu, ras,
Hoca 1 ropna. He fonyckaiite NpofomKnTeNbHOIO U MHOTOKPaTHOIO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a Takxe BibIXxaHWA ero napos. Pabortaiite ¢
3TUM BeLLeCTBOM TOJbKO NPU JOCTaTOYHOM YPOBHeE BeHTUnAuuu. Mpu
ronagaHnm BeLlecTBa Ha KOXY HeOOXOAMMO Cpasy »e NMPOMbITb
NopaeHHbI y4acToK KOXW BOJIOW, @ NpW NomnaaaHnm B rnasa —
HeMe[IeHHO 06PaTUTLCA 3a MeANLIMHCKON NomMoLLbio. Mopagok
[eCTBUIA B Cllyyae KOHTaKTa C ryTapoBbiM anbAervaom nprseaeH B
nacnopTe 6e30MacHOCTY BELLEeCTBa, KOTOPbI MOXKHO MOAYUUTb B
KomnaHuu Edwards Lifesciences.

« be3sonacHocTb 1 3ddeKTMBHOCTL MMMNaHTauum THV He ycTaHOBNEHbI
AJ1A NaLMEHTOB CO CIeAYIOLMMI HapyLIEHUAMM:

HekanbLndULMpoBaHHOEe aopTasibHOEe KOMbLO;

BPOXAEHHbIN OQHOCTBOPYATbIN aOPTasNbHbIN Knanax;

Hanmnure NpoTe3mpyoLLEro KosbLa B JI060M NONoXKeHNY;
Bblpa)keHHaA ANCPYHKLA XKeNlyAoUKOB cepaLa ¢ ppakumein
Bblbpoca MeHee 20 %;

rmnepTpoduyeckan kapamommonaTua ¢ obcTpyKumein nnm 6es
ob6CTpyKLUMY;

A0pTaNbHbIN CTEHO3, XapaKTEPU3YIOLWNIACA HA3KOW CKOPOCTbIO
KPOBOTOKa Yepe3 aopTasibHbl KflanaH 1 HebonblUnM rpagneHToM
aBneHus;

COMyTCTBYIOLLAs OKOJIOK/anaHHas peryprutauus, YTo BO3MOXHO B
TOM Clyyae, ec/ivi HeMCnpaBHbI GONPOTE3 HEHAZEXHO 3aKpenieH B
HaTVBHOM KOJIbLiE UNIN UMEET CTPYKTYPHbIE NMOBPEXAeHNA
(Hanpumep, NoBpexaeHne KapKaca MPOBOAHMKA);

YacTNYHOe OTCOoefJMHEHMe CTBOPKIM HeMCNpaBHOro 6uonpoTesa,
KoTopas B aopTasibHOMN MO3ULUM MOXKET NePeKPbITb YCTbA
KOPOHapHbIX apTepui;

CTBOPKW aOPTasIbHOTO KnanaHa C MaCCMBHOW KanbundurKaumein B
HenocpeacTBEHHON 61IM30CTUN OT YCTbA KOPOHAPHbIX apTepuiA.
Cepbe3Hoe 3aboneBaHne aopThl, BKMOUas aHEBPY3MY OPIOLLIHON
A0PTbl UNU FPYAHOW KNETKK, ONpeaensieMyto Kak MakCUMasbHbIN
OnameTp NpocBeTa 5 cM 1 6ornee; BbipaXkeHHas N3BUTOCTb
(cBEpXOCTPbIN N3rMb), aTepoma Ayru aopTbl (0CO6eHHO ecnn ee
TOJWMHA > 5 MM, OHa BbICTYMaeT UM NOKPbITa A3BaMU) UKW CyXKeHne
(0cobeHHO ¢ KanbunduKaLmen nim HePOBHOCTAMMN NOBEPXHOCTN)
A0PTbl OPIOLLIHON MW FPYAHON NONIOCTH, CUITbHOE «pa3rnbaHue» n
W3BUTOCTb aOPTbl FPYAHON NONOCTH.

« B cnyyae 3HaunTeNbHOro NOBbLILEHWA CONPOTUBAEHWA NPY
NPOABVKEHNM KaTeTepa Yepes cocyAbl NpeKpaTuTe NPoABUNKeHME 1
onpegenuTe NPUYMHY CONPOTUBMIEHUA, NMPEXAE YeM MPOAOIKNTD
npouenypy. He npoaBuraiite Katetep € ycunuem, NoCKoSIbKY 3TO
MOXET MOBbICUTb PUCK OCIOKHEHUIA CO CTOPOHBI COCYAO0B. B oTnnune
oT SAPIEN 3 npu ncnonb3oBaHum cuctembl SAPIEN 3 Ultra THV B
YCIIOBUAX CNOXHOW M U3BUANCTOM aHaTOMUM COCYAOB MOXET
NoHafobuTbca 6onbluee ycunme Ana ee NPOABUKEHUA.

« [MaumeHTam C NOBbILEHHbIM PUCKOM MHGULMPOBaHNA NpoTe3a
KrfanaHa v 3HAoKapAnTa peKoMeHAyeTcA NpoBOAUTL
COOTBETCTBYIOLLYIO0 aHTUONOTUKONPOGUNAKTUKY.



[lononHUTeNbHBIMU Mepamu MPEAOCTOPOXKHOCTAMYU AN1A
TpaHCCenTanbHO 3aMeHbl HENCMPABHOIO 61ONPOTE3a MUTPASIbHOTO
KnanaHa ABNATCA: Hannume yCTPONCTB, TPOoMOa 1nmn Apyrmx
aHOManui B Mosnon BeHe, He NMO3BOJIAIOLLMX OCYLLECTBUTb 6e30MacHbIN
[OCTYN ANA TpaHCCcenTanbHOro noaxoaa us 6eipeHHoN BeHbI, Hannyne
oKKJloaepa fedeKTa MexnpescepaHon Neperopoakn nnm
KanbumduKaLuy, He No3BoNALLMX 6€30MacHO NPOBECTU
TPaHCcenTasbHbIA AOCTYN.

Heobxoanmo cobniopaTb 0cobyto OCTOPOKHOCTb MPU 3aMeHe
MWUTPaNbHOro KnamnaHa, ecaiv NPy NepBMYHON MMNIaHTaLmm
NPUMEHANNCL METOANKM COXPaHeHWA XOpA ANA NpefoTBpaLieHns
CAaBNNBaHWA NOAKANaHHOro annapara.

Ha ocHoBaHUW OLleHKM flevalym BpauoM COOTHOLLEHNA BO3MOMHbIX
PUCKOB 1 NONb3bl UMNaHTaumMm THV MoXeT 6biTb UMNIAHTMPOBAH
OTHOCUTENbHO MONOABIM NaLMEHTaM, XOTA BONPOC O ero
[lONITOCPOYHON M3HOCOCTOMKOCTM BCE elle N3yYyaeTca B
NPOJOIKAIOLWMNXCA B HACTOALLEE BPEMA KITIMHNYECKNX NCCefOoBaHNAX.
3anpellaeTca CNNILKOM CUIIbHO HaflyBaTb 6asiIoH, Tak Kak 3TO MOXeT
rnomeLuaTb NPaBUJIbHOMY CMblKaHMIO CTBOPOK U, Kak CnefAcTBue,
NoBUATH Ha PYHKLMOHMPOBaHMe KanaHa.

Ecnun y nauyueHTa yxe nmeeTca npoTes MUTPasibHOrO KanaHa, nepeq
umnnaxTayuein THV Heo6xoarMo NPoBeCTY TILATENbHYHO OLIEHKY
COCTOAHMA NaLMeHTa, YTobbl rapaHTMPOBaTb HaAnexallve
No3nLMOHUPOBaHMe 1 ycTaHOBKY THV.

PVcky npu NogKAYMYHO-NOAMbBILIEYHOM [OCTYNE HU3KMe 1
[OMYCTUMBI, N TaKOW AOCTYN Bpay AO/KEH paccmMaTprBaTh npu
onpefeneHnm NoBbILEHHOTO PUCKa, CBA3aHHOTO C YpecbepapeHHbIM
[OCTYMOM.

Mpu nogmbILeYHOM BBEAEHUN C NEBOI CTOPOHDI, KOrAa yron
OTXOXAEHVA NeBOV MOAKIOUNYHON apTepurm OT Ayrn aopTbl
cocTaBnaeT NnpubnusnTenbHo =90°, MoryT 06pa3oBaTbCA OCTPbIe YrTibl,
4TO MOXET Bbl3BaTb U3rMbaHMe rmb3bl, PacCCNOeHVEe NOAKMOUNYHON
VNV NOAMBILLIEYHOW apTepuun UM NOBPEXAEeHNe Ayr aopTbl.

Mpr nogmbileYHOM BBEAEHNM C IEBOW UM MPaBOW CTOPOHbI BO
Bpems npoLeaypbl ybefmTech B HaMM4MM KPOBOTOKa B JIEBOW
BHYTpeHHel rpyaHor aptepun (JIBFA) unm npaBon BHyTpeHHel
rpyaHow aptepum (MBFA) cOOTBETCTBEHHO U BbIMOHANTE MOHUTOPUHT
[aBJIeHUA B NIy4eBOW apTepun C COOTBETCTBYIOLLEN CTOPOHbI.

B koHourypauum «THV B HencnpaBHOM 61onNpoTe3€e» OCTaTOUHbIN
CPenHWI rpaieHT MOXeT ObiTb BbiLLE, YeM HabNOAALWMIACA NoCe
MMnnaHTayMm KnanaHa B HaTMUBHOE aopTalibHOe KOJbLO C
1CMosib30BaHMEM YCTPOCTBA TaKoro »e pasmepa. Heobxogumo
TWaTeNbHO HabnogaTh 3a NaLMeHTaMu C NOBbILEHHBIM CPEAHUM
rpafMeHTOM nocsie MMMaHTauumn. BaxxHo onpeaenutb
NPOV3BOAMUTENSA, MOLESb U Pa3Mep Yxe YCTaHOBNEHHOro brionpoTesa
KnlamnaHa TaK, YTobbl UMNNaHTPOBaTb COOTBETCTBYIOLIMI KNamnaH 1
n3bexxaTb HecoBNageHUa npoTes/nauneHT. Kpome 31oro, obszatenbHO
npoBeAuTe NpeaBapuTeNbHYIO B3yann3aumio, C TeM YToObl Kak MOXHO
TOYHee onpefennTb BHYTPEHHUI AnameTp.

7.0 NMoTeHUManbHble HeXeNnaTeNbHble ABNEHUA

Hwike npuBeaeHbl BO3MOXHbIE PUCKM, CBA3aHHbIE C NpoLieypoi B
Lieniom, BKtoYasa opraHm1saLmio JOoCTyna, KaTeTepusauumio cepaua,
MeCTHy'o U (1nn) obLLyio aHecTesmio.

CmepTb.

MHCynbT/TpaH3MTOpHasA neMmyeckan ataka, Cryctki unm
HeBpOJIorMyeckas HefoCTaTOYHOCTb.

Mapanuu.

MocToAHHan HeTPYAOCNOCOOHOCTD.

[bixaTenbHas HeLOCTaTOUYHOCTb UM AeKOMIMEHCUPOBaHHasA
[bIXaTeNbHasA HEAOCTaTOYHOCTb.

KpoBoTeueHue, Tpebyiollee nepennBaHnsa KPOBM UK ONEPaTUBHOTO
BMeLLaTeNbCTBa.

MoBpexpaeHve cepaLa N COCyAoB, BKoYana nepdopavumio nnm
paccnoeHve CoOCyAoB, Xenyaoyka, Npeacepans, neperopoaKu,
MUOKapAa Wiv KnanaHHbIX CTPYKTYP, KOTOpoe MOXeT noTpeboBaTb
XMPYPrMyeckoro BMeLlaTenbCTaa.

MNMepuKapauanbHbI BbINOT MK TamnoHaZa cepaua.
KpoBoTeueHue B rpyaHo KneTke.

SMb6onunsauus, B TOM Yncsie BO3JyXOM, MaTepuanom
KanbLunduLMPOBaHHOTO KnanaHa unm Tpomoom.

NHdeKumA, B YaCTHOCTU CENTULEMUA N SHOOKaPANT.
CeppaeyHas He1OCTaTOUYHOCTb.

Nwemus unu nHoapkT mrokapga.

MoyeyHaa HeJOCTaTOUYHOCTb UK OTKa3 NoYekK.

MoBpexaeHne NPOBOAALLEN CUCTEMbI CEPALA, MPU KOTOPOM MOXET
noTpe6oBaTbCA NOCTOAHHDIN KapAMOCTUMYNATOP.

ApvTMuW, B ToM uyncne dubpunnauua xxenygoukos (OX) n
XenypoukoBas Taxmkapgua (KT).

3abploWwrHHOE KPOBOTEYEHNE.

ApTeprioBeHo3Hasa GUCTyna Unm nceBgoaHeBpr3ma.

MNMosTopHaa onepauus.

Mwemua, noBpexaeHne HepBOB, MOBPEXAEHMNE NNeYeBoro crnieTeHns
VNN CUHAPOM CAABNBAHMA.

PecteHo3 .

OTek nerkux.

MneBpanbHbIN BbINOT.

KpoBoTeueHue, Tpe6y}ou.|ee nepenmBaHNA KPoBN UNn Xmpyprmyeckoro
BMeLaTenbCTBa.

AHemuA.
Tpom603/0KKNI03UA COCYAOB

OTKNOHeHNA AaHHbIX TaBOPaTOPHBIX aHANN30B (BKOYas
3NeKTPONNTHbIN Anc6anaHc).

[MnepToHMA NN rTMNOTOHMA.

Annepruyeckas peakuma Ha aHeCcTe3nto, KOHTPACTHOe BeLeCTBO,
MaTepuvanbl M34enna um TKaHy bblubero Nnepukapaa.

[emaTtoma.

O6MOpOK.

bonu unn nsmexHenuns (Hanpwmep, paHeBanA VIH¢eKLlVIH, rematomMma n
Apyrne oCNoXHeHNA, conpAaXeHHble C yXO40M 3a paHoVu) B mecTe
Aoctyna.

HenepeHocnmocTb dU3MuecKomn Harpy3km unm cnabocTb.
BocnaneHwe.

CreHoKapaua.

MapacumnaTtyeckasn cocyancTas peakumsa.

LLymbl B cepaue.

Jinxopagka.

K BONONHNTENbHBIM BO3MOXHbIM PYCKaM, CBA3aHHbIM C NpoLeaypon
ypecKaTeTepHOIi 3aMeHbl a0PTaNIbHOTO KnarnaHa, camvum 61onpoTesom, a
TaKe NCMoMb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOWCTB 1
NPVHAANEXHOCTEN, OTHOCATCA NepPeunNCiIeHHbIe HUXKE.

OcTaHOBKa cepaua.

KapamnoreHHbIl WOoK.

CpoyHas onepauua Ha cepaue.

CeppeyHas He[JOCTaTOYHOCTb UM HU3KII CcepAeYHbIi BbIGPOC.
3aTpyAHEHHbIN KOPOHAPHBIV KPOBOTOK MSIN HapyLUeHne
ypecknanaHHOro KPOBOTOKa.

Tpomb603 ycTpoiicTsa, TpebyoLnit XMpYprivyeckoro BMelLaTeNbCcTea.
Tpom603 KnanaHa.

3mbonm3auus, cBA3aHHasA C yCTPONCTBOM.

CmellieHVe MW HenpaBWIbHOE NO3MLMOHUPOBaHMeE YCTPONCTBA,
Tpebyiolee XMPYpPruyeckoro BMeLIaTebCTBa.

O6CTpYKLMA BbIBOAHOMO TPaKTa JIEBOTO XKelyAouKa.

YcTaHOBKa KnanaHa B HerpeycMOTPeHHOM MecTe.

CreHo3 KnanaHa.

Cna3m cocynos.

CTpYKTYpHble U3MeHeHUA KnanaHa (M3HOC, TPeLuHbI, KanbLundukaums,
pa3pbiB CTBOPKU, OTPbIB CTBOPKM OT LITUDTOB CTEHTA, CMOPLYMBaHME
CTBOPKMU KnarnaHa, pacxoXAeHue NMHNM LWBOB KOMMOHEHTOB npoTesa
KnanaHa, yTosileHune, CTeHO3).

[lereHepauna ycTponcTBa.

OkosnoknanaHHas Unu YpeckianaHHaa peryprutauusa.

KnanaHHas peryprutaumsa.

lemonus.

JKCnnaHTauma ycTponcTaa.

HecTpykTypHasa aucdyHKUmA.

MexaHnyeckaa HeMcnpPaBHOCTb CUCTEMbI AOCTaBKU U (1)
NpVIHafIeXHOCTel, B TOM uMcsie pa3pbiB 6anioHa 1 oTcoeauHeHne
KOHYMKa.

HecpouHas nosTopHas onepauus.
Anneprmyeckas/VIMMyHHas peakuysa Ha UMMaHTaT.
MoBpexaeHne MATPaNbHOrO Knanawa.

Ecnu Bbl siBNAeTeCh NaymMeHTOM/Nosib3oBaTenem/TpeTbum InLOM B
EBpONeincKkom 3KOHOMMYECKOM NPOCTPAHCTBE 1 BO BPEMSA
MCMONb30BaHNA 3TOrO YCTPOWCTBA WIW B pe3ynbTaTe ero NpYMeHeHns
npowusoLen cepbe3Hblii MHUUAEHT, CO06LWMTe 06 3TOM NPON3BOANTENIO U
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8.0 YKasaHunA no npyumeHeHuio

8.1 CoBMeCcTMOCTb CUCTEMbI

Tabn.5

Cuctema | Cuctema | Cucrema | Cucrema

Edwards SAPIEN 3

HaumeHoBaHne 20 Mm 23 Mmm 26 MM 29 Mmm
nsgenusa
Mopgenb
CeppaeuHblii
E“ae :i:T‘;’:Z voro | 9B00TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
P P (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
BBEAEHUA

Cuctema
[OCTaBKN
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komnnekt

Edwards eSheath

MNHTpOAbloCcepa 9610ES14 9610ES16

YcTponcTso ana
HaKauyMBaHWA 96402 96406
6annoHa

O6X1MHOE
YCTPOWCTBO 9600CR
Edwards

MpriHagnexHocTb Ana o6xrma Qualcrimp, orpaHnuKTeNb 06XKMMa U
3arpy3uuk, npegocTaBsemble KomnaHuel Edwards Lifesciences

Ta6n. 6

Cucrema Cncrema Cucrema
HaumeHosa- 20 Mmm 23 Mm 26 MM

HUe nspenua
Mopgenb

CeppeyHblii
KnanaH gns
ypeckateTepHoro 9750TFX 9750TFX 9750TFX
BBeAeHuA (20 mm) (23 Mmm) (26 mm)
Edwards SAPIEN
3 Ultra

Cuctema
[lOCTaBKN
Edwards
COMMANDER

9610TF20 9610TF23 9610TF26

Komnnekt
NHTpOAbloCcepa
Edwards
eSheath

9610ES14

YcTponcTso ana
HaKaumBaHuA 96402
6annoHa

O6XUMHOe
YCTPOWCTBO 9600CR
Edwards

MpuHaanexHoCTb Ana o6xuma Qualcrimp, orpaHuunTens 06X1ma 1
3arpysuuk, npefocTasnsemble KomnaHuen Edwards Lifesciences

[JononHutenbHoe o6opyaoBaHue:

+ BannoHHbIN KaTeTep Ha yCMOTpeHe Bpaya
« Wnpwuy o6bemom He meHee 20 Ky6. cm
« Wnpwy o6bemom He meHee 50 Ky6. cm

TpexxoaoBoW 3aNOpPHbIN KPaH BbICOKOTO AaBfieHNA

CraHpapTHOe 060pyAOBaHVE PEHTrEHOMNEePALMOHHOM, HEO6XoANMOe

ANA npoBeAeHNA KaTeTepusaynn cepaua, U pacxogHble matepuaibl K
HeMy, a TakXKe AOCTYN K CTaHAapTHOMY oGopynosaano N CTaHOaPTHbIM

pacxofHbIM MaTepuanam onepaLvoHHoON AnA NPoBeAeHNA
BMELLATENbCTB Ha CEPAEYHDbIX KNlanaHax.

« ObopypoBaHue A1A PeHTFEHOCKONWU (CTaLMOHapHbIe, NepeaBuXKHbIe 1
nonycrauoHapHble PeHTreHOCKONMYeCKe CUCTeMbI, MoAXoaALLme
[NA NCNOMb30BaHWA NPV YPECKOXKHON KOPOHAPHON aHroMnacTuKe).

« WIHCTpymeHTbl Ana YypecnuiLeBOAHON Uv TPaHCTOPaKanbHON
3xoKapauorpapun.

« lNpoBoaHMK noBbiweHHON xecTkocTn 0,035 atonm. (0,89 mm) ¢
perynupyemon afivHom

« BpemeHHbINn KapANOCTUMYNATOP C SNEKTPOAOM

« CTepusnbHble BaHHOUKU, GM3NONOTNYECKINIA pacTBOP,
renapuHM3NpPoBaHHbI Gr3nonornyecknii pacteop n 15%-i pacteop
PEHTreHOKOHTPACTHOrO BellecTsa

« CrepunbHbIi cTon gna nogrotoBku THV 1 fononHMUTENbHbIX
NPVHaAeXHOCTEN

8.2 NMogroroBka n umnnantauua THV

Mpwv NOAroTOBKe U MMMNJaHTaLMK YCTPONCTBA cobniofanTe
CTepPUSIbHOCTb.

8.2.1 MNpoueaypa npombisku THV

Mepepn BcKpbITMEM 6aHOUKM C KNanaHOM TLATeIbHO NPoBepbTe ee Ha
Hanuume NPU3HaKoB NOBPEXAEHNA (HanprMep, TPELLMH Ha 6GaHOuKe unn
KPbILLUKeE, yTe4eK, MOBPEXAEHHbIX I OTCYTCTBYIOLIMX MIOMO).

MPEJOCTEPEXXEHME. 3anpewyjaeTca BbINOAHATb umnnaHTayuio THV
npu NOBpeXAeHUN WIN NPOTeKaHUWN KOHTellHepa, OTCYTCTBUI B HEM
HapneXKallero KoNnyecTBa cTepunusyioweit XXNaKocTy unm
NOBpPEXAEHNM ero NNIoM6, Tak Kak B 3TOM CJlyyae CTEPUIbHOCTb
n3genna MoxeTt 6bITb HapylleHa.

1. YctaHoBWTe fiBe (2) CTepuibHblE EMKOCTM, COAepXaLlme He MeHee
500 M5 CTepUNbHOTo GpM3NONOTMYECKOTO PaCcTBOPA, ANA TLaTeNbHON
npombiBkn THV.

2. OcTopOoXHO yaanuTe 610K KnanaHa v fepxatens n3 6aHouKm, He
Kacasacb TKaHW. Heob6xoaumMo cBepuTb yKa3aHHbI Ha KnanaHe
CepUIHBIN NAEHTNOUKALMOHHDBI HOMEP C HOMEPOM Ha KpblLLKe
6aHOYKM 1 3anmcaTh ero B AOKYMEHTbI C MHpOpMaLMeil 0 nauneHTe.
OcmoTpuTe KnanaH Ha NpeAMeT KaKnx-nnbo npr3Hakos
NoBPEeXAeHUA KapKaca in TKaHW.

3. Tlpomorite THV B COOTBETCTBMY C NOPARKOM AENCTBUN,
NPVBEAEHHBIM HUXKeE.

a) Nomectute THV B NnepByio eMKOCTb CO CTEPUSIbHBIM
dusmnonoruyeckrm pactsopom. Prusmonormuecknii pacTBop
[OMKeH NONHOCTbIo NoKpbiBaTb THV 1 gepxaTtens.

6) Cneps 3a Tem, UTOObI KNanaH 1 fepatesib OblIN NONHOCTHIO
NMOrpy»eHbl B pacTBOP, MeNIeHHO NOKauMBanTe eMKOCTb Ha3af
1 Bnepes, OCTOPOXKHO MPOMbIBas KnanaH u gep:katenb, B
TeyeHVe MUHUMYM 1 MUHYTbI.

B) [epeHecute THV n gepkatenb BO BTOPYO NPOMbIBOYHYIO
€MKOCTb CO CTEPUNbHBIM GU3NONOTNYECKM PAaCTBOPOM 1
OCTOPOXKHO NOKavanTe Nx Kak MUHUMYM B TeYeHUe OfHOMN
MUHYTbI. He ncnonb3yinte NPOMbIBOYHbBIV PacTBOP U3 NepBoOW
eMKOCTH.

r)  Ytobbl NpenoTBPaTUTb BbiCbIXaHNe TKAHEN, OCTaBbTe KnanaH B
nocneaHeM NPOMbIBOYHOM PacTBOPE A0 MOMEHTA
MCNONb30BaHNA.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He sonycKaiTe KOHTaKTa K/anaHa c AHOM
NN CTEeHKaMMN eMKOCTU ANA NPOoMbIBaHUA BO Bpems
NoKaynBaHNA UIN BpalleHUA B NPOMbIBOYHOM pacTBope.
Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpoMbiBaHUA He06Xxoa4MMO
nsberatb HenocpeACTBEHHOro KOHTaKTa MeXay
naeHTNPUKaLNOHHON STUKETKOI N KnanaHoM. 3anpeljaeTca
nomelyaTb Kakue-nm6o gpyrue npeameTbl B eMKOCTb ANA
npombiBaHuA. YTo6bl NpeAOTBPaTUTb BbiCbIXaHMNe TKaHel,
K/lanaH foMKeH 0CcTaBaTbCs BO B/IaXKHOM COCTOAHUM A0
MOMEHTa NCNOoJib30BaHuNA.

8.2.2 MoaroToBKa cucTtembl

1.  OcMOTpuUTe BCe KOMMOHEHTbI Ha HaslMure NoBpexaeHui. YoeanTecb
B TOM, UTO CMCTEMA JOCTaBKM NOMHOCTbIO Pa30rHyTa, a 6anfoHHbIN
KaTeTep NPOABVHYT A0 yNnopa B rnMbKui KaTeTep.

MPEOYNPEXAEHUE. Bo ns6exaHne noBpexxaeHUA CTEPXKHA
6annoHa He gonyckaiTe cru6aHnA ero NPOKCMManbHOro KoHLua.

2. [pomornTe cnctemy AOCTaBKM renapurHU3NpPOBaHHbIM
dU3MoNornyeckum pacTBOPOM Yepes NMPOMbIBOYUHbIN MOPT.



CHuMUTE ANCTanbHYyto 060HOHKy 6annoHa c cMcTeMbl JOCTaBKM.
M3BneKkunTe CTUNET M3 AUCTaNbHOIO KOHLA NpOoCBeTa NPOBOAHUKA U
OTNIOXUTE ero B CTOPOHY.

MpomoiTe NpocBeT NPOBOAHNKA renapuHU3NPOBaHHbIM
dusmonormyecknm pactBopom. BctaBbre cTuneT o6paTHO B NPOCBET
NPOBOAHUKA.

MpumevaHue. OTcyTCTBME CTUNETA B NPOCBETE NPOBOAHNKA BO
Bpems 06xatna THV moxeT npuBecTu K NOBpPeXXAeHNI0
npocserta.

YcTaHOBUTE CUCTEMY [OCTABKMU B MOJIOXEHME M0 YMOUYaHUIo (KOHeL|
KOMMEHCATOPa HaTSXXeHWs JOMKEH ObiTb BbIPOBHEH MEXAY ABYMS
6enbiMy METKaMU Ha CTep>KHe bannoHa) u ybeanTech B TOM, UTO
KOHUMK rMBKOro Katetepa NOKpPbIT MPOKCMManbHON 060/104KOM
6annoHa.

OTprTVITe KOJINAYOoK 3arpysynka n npomMonTe ero
renapmHn3snpoBaHHbIM (I)I/I3I/IOJ'IOI'VILI€‘CKVIM pPacTBOpOM.

MomecTuTe KOMNAYoK 3arpy3unKka Ha CMCTEMY [OCTaBKU Takum
06pa3oM, UTOObI BHYTPEHHSASA YacTb KOJNayka bbina HanpaeneHa B
CTOPOHY AMCTaNbHOIO KOHYKKA.

MpogBuHbTe GannoHHbIN KaTeTep B rMOKMI KaTeTep A0 ynopa.

CHMMUTE NPOKCMMabHYI0 060M104KY 6aIoHa C CUHel YacTu
CTep>KHA 6annoHa.

MoacoeamHUTE TPEXXOJOBOW 3aMOPHbIN KPaH K NopTy Ans
HaKauvBaHus 6annoHa. Beegute 15-20 Ky6. cM pa3BeaeHHOro
KOHTPACTHOrO BeLecTBa B WNpuL 06bemMom He meHee 50 mn n
MOACOEAVHMTE WNPUL K TPEXXOZOBOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

3anonHuTe yCTPOCTBO AJ1A HaKaumBaHUA 6annoHa pasbaBneHHbIM
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, 06beM KOTOPOro 136bITOYEH Mo
OTHOLUEHWIO K yKa3aHHOMY o6bemy AnA HakaunBaHuA. 3abnokupyite
YCTPOWCTBO 1 MOACOEAVHUTE €ro K TPEXXO[0BOMY 3arMopHOMY
KpaHy. 3aKporiTe 3aMopHbIN KpaH CO CTOPOHbI YCTPONCTBa ANnA
HakaumBaHuA 6ansoHa.

Co3paiTe BaKyym C MOMOLLbIO WINPULA, YTOBbI YAanuUTb BO3AYX.
MegnieHHO oTnycTMTe NopLUEHb, YTOGbI KOHTPACTHOE BELLECTBO
MOCTYNWIO B MPOCBET CUCTEMbI SOCTaBKM. MoBTOpAiiTE 3TY
npoueaypy A0 Tex Nop, Noka 13 cuctembl He GyayT yaaneHbl Bce
ny3blpbKiy Bo3ayxa. CoxpaHuTe HyfeBOe AaBeHne B CUCTEME.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6b1 M36€eXaTb BO3MOXKHbIX Npo6nem ¢
BbIpaBHVBaHNeM K/lanaHa Bo Bpems npoueaypbl, y6eantecnb,
4TO B 6ansoHe OTCYTCTBYET OCTaTOUYHAsA XKNAKOCTb.

3aKpoliTe 3anopHbI KpaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTABKU.

MoBepHUTe PyKOATKY yCTPONCTBA ANA HaKaumBaHuA 6annoHa,
UTOGbI BbIBECTU KOHTPACTHOE BELLECTBO B LLNPUL, U MONYYNTb
noaxonAwmn oobem ans pasmeyeHnsa THV.

3aKpoliTe 3aMOPHbIV KPaH CO CTOPOHBI WNpuULa 1 ybepuTe WnpuL.

Y6epnTech B NPaBUiIbHOCT OObeMa ANA HaKauMBaHWsA B
YCTPOMNCTBE AN HaKaumBaHusa 6annoHa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ana MuHMMM3aLum pucka
npexxpeBpemMeHHOro HalyBaHNA 6annoHa u, Kak cneacTemne,
HenpaBunbHoli yctaHoBKu THV ycTpoiicTBo AnA HakaunBaHusa
6annoHa f0MKHO HaXOANTbCA B 3a6/I0KNPOBAaHHOM COCTOAHUN
BNAOTb 1O MOMeHTa ycTaHoBKMN THV.

8.2.3 YcTaHoBKa THV Ha cuctemy gocTaBKM 1 €ro 06:xum

1.

MonHoCTbIO NOrpy3uTe NPrYHaANEeXHOCTb Ana o6krma Qualcrimp B
€MKOCTb C p13MONOrnYecknm pactBopom oobemom 100 m.
OCTOPOXKHO CKUMaNTe NPUHAANEXHOCTb, MOKa OHA MOJTHOCTbIO He
nponuTaeTca pacTBOPOM. Bpalante eMKOCTb He MeHee 1 MUHYTbI.
MoBTOpKWTE 3TY NpoLeAypy CO BTOPOW eMKOCTbIO.

CHumuTe THV ¢ fepkatens v yganute nAeHTUOUKaLMOHHYIO
STUKETKY.

MoBopaunBaiiTe pyyKy 06>KMMHOrO YCTPOWCTBA A0 TeX Nop, Moka
OTBEPCTME He OTKPOETCA NOMHOCTbI0. [ogcoeanHuTe
IIBYXKOMTMOHEHTHbI OFrpaHnunTenb 06>K1MMa K OCHOBaHWIO
06XXMMHOTO YCTPOWCTBA 1 3adUKCMPYIATE €ro A0 LWenyKa.

Mpu HeO6XOANMOCTU BbINMOSHWATE YaCTUYHBIA 06XKKM THV B
06XMMHOM YCTPOIICTBE, UTOObI KNanaH ymeLanca BHYyTpr
NPVHAANEXHOCTU Ans o6xmma Qualcrimp 1 nNoTHO Npuneran K ee
BHYTPEHHeW NOBEPXHOCTU.

MpumeyvaHue. ina KnanaHa pasmepom 20 MM BbINONHATb
YaCcTUYHbDI 06)KMM Heo6A3aTeNbHO.

5. TMNomecTute npuHagnexHocTb Ana obxuma Qualcrimp Ha THV Takum

06pa3om, UTOObI Kpar NprHagNexHoCTH Ana 06xxmma Qualcrimp 6bi1

COBMeLLEeH C BbIXOAHbIM KOHLoM THV.

6. BcTtaBbTe THV € nprHagnexHocTbio ansa o6xuma Qualcrimp B
oTBepCTME 06KMMHOIO YCTPOMCTBA. BcTaBbTe cucTeMy AOCTaBKM B
THV coocHo ¢ HUM, Tak 4To6bl THV pacnonaranca B cekuum obxmma
KflanaHa Ha 2-3 MM AnCTanbHEee CYHEro yyacTka CTepHs 6annoHa
CUCTEMbl AOCTABKM, YTOObI OPUEHTALMA KlanaHa Ha cucteme
[IOCTaBKV COBMajasna C ONUCaHHON HIXKe.

AHTerpagHbIin goctyn

BxopHom KoHel, (¢ BHeLwHel o6koi) THV obpalyeH K
NPOKCUManbHOMY KOHLYY CUCTEMbl JOCTAaBKM.

=

PeTporpapgHbliii goctyn

BxopHo KoHeLl, (c BHelwHel o6ko) THV obpalleH K gucTanbHOMY
KOHLLY C/ICTEMbI JOCTaBKMU.

=
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7. OTueHTpupyiTe cTepXKeHb 6annoHa coocHo ¢ THV. O6xumaite THV
[l0 TeX Nnop, NoKa OH He AOCTUrHET orpaHunumTens Qualcrimp.

8. CHumuTe ¢ THV npuHagnexHocTb Ans o6xmnma Qualcrimp, a 3atem
CHUMUTE C OrpaHnunTens obxrma orpaHnunTens Qualcrimp, npu
3TOM KOHeUHbI OrpaHNunTeNb AOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

9. OrtueHTpupyiiTe THV B 0TBepCTUM OBXMMHOIO YCTPONCTBA.
MonHocTbio 060xmuTe THV, UuTO6bI OH JOCTUT KOHEYHOTO
orpaHuumnTens, noce Yero yaepKuBaiiTe ero B 3TOM NOJIOKeHUN B
TeyeHue 5 ceKyHp. lMoBTOpKTE 3TOT 3Tan 06XKKMma elle ABa (2) pasa; B
COBOKYMHOCTV 06XKIM CriefyeT BbINoNHNTL 3 pasa.

MpumeyaHne. CeKuma o6KMma KnanaHa Ao/mKHa 6bITb
pacnonoxxeHa coocHo ¢ THV.

10. ToTAHWTe 3a cTepxeHb 6annoHa 1 3afeCTBYTe MeXaHV3M
drKcaumm 6annoHa, Tak 4Tobbl CCTEMa AOCTaBKM Haxoaunach B
MOJIOKEHNM MO YMONYaHMIO.

11.  TpomoiiTe 3arpy3unK renapuHN3NPOBaHHbIM GU3ONOrNYeCcKUM
pacTBopom. Cpasy e HauHuTe npoasurate THV B 3arpy3uvk n
npogBuranTe ero o Tex Nop, NOKa He NMOKaXeTcA KOHNYeCKUin
HaKOHEYHVIK CUCTEMbI JOCTaBKM.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue noBpexXaeHNA CTBOPOK
THV n HapyweHna ¢yHKuMI1 KnanaHa He fAonycKaliTe ero
HaXOoX/[eHUA B NOJIHOCTbIO 06)KaTOM cocToAHMM 1 (Unn) B
3arpysuvKe Ha NpoTskeHUn 6onee 15 MUHyT.

12.  YcTaHOBMWTE KOJINAyoK 3arpy3urika Ha 3arpy3uuK, MOBTOPHO
NpOMONTe TMOKMI KaTeTep 1 3aKPOWTe 3aNOpPHbIN KpaH CO CTOPOHbI
cucTembl AOCTaBKU. VI3BrieKnTe CTUNET U NpoMoiiTe MpocBeT
NPOBOAHMKA CUCTEMbI JOCTaBKM.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue noBpexaeHuns CTBOPOK,
KOTOpOe MOXeT NPUBECTU K HapylieHunto GYHKUMI KnanaHa,
noapepxusante THV Bo BnaXkHOM COCTOAHMUN ;O MOMEHTA ero
rOTOBHOCTU K MMIJIaHTaLun.

NPEAYNPEXAEHUE. MNepen nmnnaHTaymeri Bpay AOMKeH
npoBepuTb NPaBWIbHOCTb HanpaBneHusa THV Bo nsbexaHune
pucKa cepbe3HOro TpaBMMPOBaHNA NaLneHTa.

8.3 NpeaBapuTenbHasa gunaTauma HAaTUBHOIO KnanaHa u focTaBKa
THV

MpepBaputenbHyto Annataumio HaTUBHOMO KnanaHa u goctasky THV
cnefyeT NPOBOAWTbL NOJ MECTHON U (Mnn) obLein aHecTe3men c
MOHUTOPUHIOM reMOAVHaMUYECKUX NOKa3aTenen B
PEHTreHoNePaLNOHHON NN rTMOPUAHON ONePaLNOHHON C
BO3MOXXHOCTSIMU BbINOSTHEHUA 3XOKapAnorpadpun 1 peHTreHOCKoNuK.

BBefuTe renapviH 4na noagepKaHvs akTVBMPOBAHHOIO BpeMeHN
cBepTbiBaHNA KpoBu (ABC) Ha ypoBHe 2250 ceKyHA.

MPEJOCTEPEXXEHUE. inAa cHMKeHMA pucka NOBPeXAeHUA Novek
Heo6X0oAIMO KOHTPOIMPOBaTb KOIMYECTBO BBEAEHHOIO
KOHTPaCTHOro BellecTsa.



I1pv| NeYyeHun B cyiyyae HemcnpasHoOCTN GMOHPOTGSOB cepyert
nsberatb npumeHeHnsa 6annoHHol BaJ/IbBY/IOMJ1IaCTUKN, TaK KaK OHa
MOXeT NpuBecTn K 3M60HVI33I.|I/II/I MaTepuanaom 6|/|onpo1'e3a n
MeXaHNn4YecKomy pa3pbiBy CTBOPOK KJianaHa.

8.3.1 UcxopHble napameTpbl

1. MonyuuTe aHrMorpammy ¢ NpoeKUMen KnanaHa nepneHanKynsapHo
NpoeKumnn N306paxeHus.

2. [pw umnnaHTauuy 6ronpoTesa aopTasibHOTO KrarnaHa onpegenure
paccTosiHVe OT YCTbEB NIEBOI 1 NPaBOi KOPOHAPHbBIX apTepuii O
a0PTaIbHOIO KOJbLIa OTHOCUTENBbHO BbICOTbI KapKaca THV.

3. BBeawTe anekTpog KapanoctumynsTtopa (PM) n pacnonoxute ero
Haanexawm obpasom.

4. 3apaiiTe NnapameTpbl KAPANOCTUMYNALUM, YTOObI JOCTUUb YPOBHSA
3axBata 1:1, u npoBepbTe GyHKLMIO CTUMYNALUN.

8.3.2 NpepBapuTenbHasa gunaTauusa HaTUBHOrO KanaHa

Mo ycMOTpeHUIo Bpaya NpOBOAWTCA NpefBapuTebHasA Aunataums
HaTMBHOMO a0PTaNIbHOrO K/arnaHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NO
NpUMeHeHMIo BbIBPaHHOTO KaTeTepa Ans aopTanbHON 6anioHHOM
BasnbBYNOMNIACTUKN.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. 3anpewjaeTca npoBOAUTD MMNNAHTALMIO
K/lanaHa, ec/iv HeBO3MOXXHO NOJIHOCTbIO HaKa4yaTb 6anyioH Bo Bpems
BaJibBYNONNACTUKN.

8.3.3 floctaBka THV

1. TNogroToBbTe KOMMAEKT MHTPOAblOCEPA Edwards B cooTBeTCTBUY C
WNHCTPYKUMAMUN NO NPUMEHEHUIO.

2. [pu HeobxoAMMOCTM NpoBeaUTe NpefBapUTENIbHYIO AnaTaLmio
cocypa.

3. BsepwTe rMnb3y B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLUAMYU MO NPVIMEHEHMIO.
BeepwnTe 610K 3arpy3urika B b3y 4o ynopa.

Mpopsurante cuctemy AOCTaBKM A0 Tex nop, noka THV He BbIiaeT 13
rMnb3bl.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Mpn nneodpemopanbHom focTyne, 4To6bI
CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOBpeXAeHNA cocyaa, He nposoaunTe
THV uepes runb3y, ecnm HaKOHEYHUK rib3bl He npoluen
6udypkauuio.

NMPEOOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHne BO3MOXXHOro
noBpeXAeHUA CTBOPOK KnamnaHa 1, Kak cnefcTeue, yxyaleHus
ero GpyHKUMOoHanbHbIX XapakTepuctuk THV He gonmxkeH
ocTaBaTbCA B rub3e 6onee 5 MUHYT.

6. HauHuTe BblpaBHMBaHMWe KnaraHa B NPAMON YacTu CoCyaa nyTem
Pa36noKNpOBKY MexaHmn3ma drKcaLmy 6anioHa n BbITArMBaHUA
6annoHHOro KaTeTepa Ha3ag O Tex Nop, NoKa He GyaeT BrAHA YacTb
npegynpeanTensHon MeTkn. He BbITArMBaliTe Katetep 3a
npesynpeanTenbHyIo MeTKy.

NPEAYNPEXOEHUE. Bo ns6exaHune noBpexaeHNs CTePXKHA
6annoHa He gonyckaiiTe cru6aHunA ero NPOKCMManbHOro KoHua.

NMPEAYNPEXXAEHUE. Ecnn BbipaBHUBaHMeE KnanaHa
BbINOJIHAEGTCA He B MPAMOII 4acTU COCYAa, MOTYT BOSHUKHYTb
TPYAHOCTW, NPUBOAALLNE K NOBPEXAEHMNIO CUCTEMbI AOCTaBKU 1
HEeBO3MOXHOCTU HaayTb 6annoH. Ucnonb3oBaHne
anbTepHaTNBHbIX PEHTreHOCKONNYeCKNX n3o6pakeHnii MoXxet
NOMOYb B OLleHKe KpUBU3HbI aHaTomuu. Ecnu npu
BblpaBHMBaHUM K/lanaHa BO3HUKAET Ype3sMepHoe HaTshkeHue,
Heo6X0AMMO NepemecTUTb CUCTEMY AOCTaBKMN Ha Apyroi
NpAMOI y4acTOK aOpTbl M 0cNnabuTb Komnpeccuio (Mnu
HaTAXKeHue) B cucteme.

3aferncTByinTe MexaHusm Gpukcaumm 6annoHa.

[na nosnymoHnpoBaHua THV mexay MeTkamu BbipaBHUBaHUA
KnamnaHa ncrnonb3yiiTe Koneco AJif TOYHOW PerynnpoBKu.

MpumeyuaHue. 3anpewaeTca NOBoOpaunBaTh KONeco Ans TOYHOM
perynupoBKu, B c/lyyae eciv mexaHusm pukcauyum 6annoHa He
3a4eNCcTBOBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE. B uenax MuHnMunsayum pucka
HenpaBWIbHOI yCTaHOBKM unu am6onusauun THV 3anpewaercs
pasmewiarb THV 3a gucranbHOl MeTKOI BbipaBHUBaHUA
KnanaHa.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. ina npepoTBpalleHna cCMeLeHns
NPOBOAHMNKA COXPaHAITE NONOXKeHNe NPOBOAHUKA BO Bpems
BbIpaBHMBaHUA K/anaHa.

7. Wcnonb3yitTe KONECUKO PerynmpoBKm n3rba Ana AoCTyna K Knanaxy
1 €ro NPOXOXKAEHUA.

MpumeuaHue. NMpoBepbre opneHTauyuio norotuna Edwards gna
obecneyeHus npaBuabHOro nsrnba.

MpumeuaHue. Cuctema gocraBku nsrnbaerca s HanpaBneHun,
NPOTNBOMNOJ/IOXKHOM NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

8. Pa36nokupyiite mexaHn3m dukcaLuy 6anioHa 1 OTTAHUTE KOHUMK
rMbKoro KateTepa K LieHTpy TPOMHOW MeTKM. 3afecTByinTe
MeXaHu13M ¢rKcaumm 6annoHa.

9. Pacnonoxute THV B COOTBETCTBMY C MONOXKEHNEM KnanaHa.

10. [Npn HEOOXOAMMOCTM UCMONb3YITE KONECVKO PETYNMPOBKM U3rnba
[nA perynnpoBKu coocHoctn THV 1 Koneco Ana TouHom
PerynnmpoBKn — 1A KOPPEKTUPOBKY nonoxeHusa THV.

11. Mepep pa3melyeHrem THV y6eanTech B TOM, UTO OH NPaBUIIbHO
pacrnonoxeH mexay MeTkamu BbIpaBHUBaHMWA KnanaHa 1 uto
KOHUMK r’MOKOro KaTeTepa HaXOANTCA Haf TPONHOWN METKOM.

12. TpuctynuTe K yctaHoBke THV.

a) Pa3bnokupyiiTe yCTPOWCTBO AN HAKauMBaHUA 6annioHa,
npepocTaenaemoe KomnaHunen Edwards Lifesciences.

6) YbepuTtechb B CTabUNbHOCTU reMOANHAMUYECKMX NapaMeTPOoB U1
HauHUTe BbICTPYIO KapanocTumynsALuio. Mocne CHKeHus
apTepranbHOro AaBeHNUs 40 YPOBHSA 50 MM PT. CT. UK HXe
MOXHO HauaTb HagyBaHue 6annoHa.

B) Pa3mectute THV, ncnonb3ys Becb 06beMm, cofepKallunincs B
YCTPOWCTBe ANA HaKauBaHUA 6annoHa. BeinonHaTe
HaKauuBaHWe MefNIeHHO, KOHTPONUPYs NpoLecc. 3aTem
NoAoXAauTe 3 ceKyHAbl 1 ybeanTecb B TOM, YTO LUAVHAP
YCTPOWCTBA [NA HaKauMBaHuA 6annoHa nycr, T. e. 6annoH
HakauaH MONIHOCTbIO.

r) CpywTte 6annoH. Korga 6annoH 6yaet NonHOCTbIO CAYT,
BbIKJIIOUMTE KapANOCTUMYNATOP.

8.3.4 3BneueHune cucTembl

1. Pa3orHute cuctemy AOCTaBKU BO BpeMs OTTATBAHUA YCTPONCTBA.
Y6enutecb B TOM, YTO KOHUMK MMOKOro KaTteTepa 3adprKCMpoBaH Hag
TPOWHON MeTKON. OTTAHWTE 3arpy34mK B NPOKCUManbHbIN KOHeL|
cucTeMbl AOCTaBKU. M3BneKnTe cuctemy JOCTaBKM M3 Fb3bl.

npmmeqaume. I'Ipln noaKNI4YNYHO-NoAMbILLEYHOM BBeAeHNN
cncTtemMa A0CTaBKN AO/TKHA OCTaBaTbCA B rn/ib3e 4O MOMEHTa,
Korpa Bce yCTpOﬁICTBa MOXHO GYAET n3BJieyb KakK O4HO uenoe.

MPEJOCTEPEXXEHUE. ina mMuHMMM3aynmn pucka noBpexaeHns
COCY/Ai0B MOJIHOCTbIO pa3orHUTE CUCTEMY lOCTaBKI Nepep ee
n3BneyeHnem.

8.4 NpoBepka npaBunbHocTn nonoxxeuus THV v BbinonHeHne
nsmepeHuin
M3mepbTe 1 3anvwnTe reMoguHamMmnyeckme napameTpsl.

1. MMpun HaNUUMM BO3MOXKHOCTY BbINOJIHUTE aHrnorpaduio Ans OLeHKM
dYHKLMOHANbHOCTM YCTPONCTBA U NMPOXOANMOCTN KOPOHAPHbIX
COCyf0B.

2. I/I3M9pre M 3anninTe 3Ha4yeHnA YpecknanaHHbIX rpagneHToB
AaBneHnA.

3. TMo goctmkeHun yposneTsoputenbHoro 3HaveHua ABC kposu
(Hanpumep, meHee 150 ¢) 3BneKknTe BCe YCTPONCTBA.
YKazaHuA No M3BNEYEHMNIO YCTPONCTB CM. B UHCTPYKLMAX NO
NMPVIMEHEHMIO TIb3bl MHTPOAbIOCEpa.

4. 3akpoiTe mecTo focTyna.

9.0 ®opma noctaBKU

CTEPWJTIbHO. MocTaBnsaeMblil KnanaH CTepunnm3oBaH pacTBOPOM
rnyTapanbaeruaa.

Cuctema fOCTaBKM M MPUHAANEXHOCTY NOCTaBNAOTCA B CTEPUIIBHOM
BUJE 1 CTEPUIM3YIOTCA Fra3006Pa3HbIM STUIEHOKCUAOM.

THV nocTtaBnaeTcs anMporeHHbIM B NIaCTUKOBOW 6aHOUKe C
6ydepur3oBaHHbIM PAacTBOPOM FyTapanbaernaa, CHabXeHHon
KOHTpONbHOM Nnomboi. Kaxzaa 6aHOUKa NOCTaBNAETCA B KOPOOKe,
cofepKalleil MHAMKATOP TeMnepaTypbl AN1A perncTpaumm BO3AencTema
Ha THV akcTpemanbHbIx Temnepatyp. MNepepn oTnpaBKoi Kopobka
nomelLLaeTca B NeHOMONNCTUPOSIOBYIO YNAKOBKY.

9.1 XpaHeHune

THV Heobxoanmo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F
10 77 °F). Kaxxgaa 6aHOUKa MOCTaBNAETCA B YNaKOBKe, cofleprKalleit



VMHAMKaTOpP TemrnepaTypbl ANA pernctpauny sosgenctsma Ha THV
3KCTPeManbHbIX TemnepaTyp.

Cuctemy JOCTaBKM 1 JOMOIHUTENbHbIE MPUHAAJIEXXHOCTN ClieflyeT
XPaHUTb B MPOXJIafAHOM, CYXOM MecTe.

10.0 MPT-6e30nacHoOCTb

A YcnoBHo 6e3onacHo npu npoBegeHnn MPT

Pe3ynbTaThl LOKNUHNYECKNX UCMbITaHWIA NOKa3anu, YTo cepaeyHble
KnanaHbl gna ypeckateTepHoro BeegeHmsa Edwards SAPIEN 3 Ultra n
Edwards SAPIEN 3 ycnoBHo 6e3onacHbl npu nposeaeHun MPT. MauueHTy
C TaKUM KrarnaHoM MOXHO 6e30onacHo BbInonHUTs MPT
HernocpeCcTBEHHO NOC/e MMMNAaHTauuy Npu cobnogeHnm
nepeymncineHHbIX HUXKe YCnoBui.

« Wcnonb3yeTca ctatnueckoe MarHUTHoe nose ¢ uHaykuunen 1,5 nan
3,0 Tecna (Tn).

« MaKcumanbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN FPaAvEHT NONA COCTaBnAeT
2500 l'c/cm (25 Tn/m) nnu meHbLue.

« MakcumanbHbIN, ycpeHEeHHbIV MO Macce BCero Tena, yaenbHbln
Ko3bdrumeHT nornoweHns (SAR), 3aperncTpupoBaHHbIi AN CUCTEMbI
MPT, coctaBnsert 2,0 BT/Kr (HopmanbHbIi pexxum paboTbi).

MpegnonaraeTcs, Y4To NP cOb6NOAEHUN BbILLENEPEUNCIEHHDBIX YCIOBUI
MaKcrMManbHOe MOoBblWEeHWe TemnepaTypbl nocsie 15 MUHyT
HenpepbIBHOrO CKaHMPOBAHUA CepAEYHOro KnanaHa ansa
ypeckateTepHoro BeegeHuaA coctasut 3,0 °C.

B xope [OKNMHNYECKUX NCMbITaHWIA Bbi3BaHHbIe YCTPONCTBOM apTedaKTbl
BbIXOAUY 33 Mpefesibl UMMNaHTaTa Ha 14,5 MM Ha n306paxeHusx,
NONyYeHHbIX C MOMOLLbIO NOCAIeA0BATENIbHOCTN «CMIMHOBOE 3XO0», U Ha

30 MM Ha 1306pa)KeHUAX, MOTYUYEHHbIX C MOMOLLbIO MOC/IEA0BATENBHOCTM
«rpajuneHTHoe 3x0», Ha cnucteme MPT 3,0 Tn. DT apTedaKTbl 3aTeHAOT
NPOCBET YCTPOWNCTBa Ha N306paXKeHNAX, NOSTyYEHHbIX C MOMOLLbIO
nocneoBaTeNlbHOCTN «rPafNeHTHOE 3X0».

OueHKa XapaKTeprCTMK UMMNJIaHTaTa BbIMOJIHANACH TOMbKO C
ncnonb3oBaHnem MP-cuctem ¢ MarHuTHbIM nonem 1,5 Tn vnn 3,0 Tn.

Mpy MMNAaHTaUmMK Knanax B KNanaH uam npv Hanuumm Apyrux
MMMIaHTaToB Heo6XxoAMMO [0 npoBeaeHus MP-susyanusaumm
paccmoTpeTb nHdopmauuio o 6esonacHocT MPT ansl ycTaHOBNEHHOO
paHee KnanaHa unv Apyrux yCTpomcTe.

11.0 KonnuecTBeHHanA 1 KauecTBeHHana nHpopmauus,
nmewwas otHoweHne K THV

JTO n3genvie COAePXnUT cnegytoLre BeLecTsa, OTHOCALLMECA K
kateropuun CMR 1B, B KoHUeHTpauun 6onee 0,1 macc. %:

Ko6anbT; Ne CAS 7440-48-4; Ne EC 231-158-0

CoBpeMeHHble Hay4Hble JaHHbIE MOATBEPXKAAIOT, YTO MeAULIMHCKIe
YCTPOWCTBA, U3rOTOB/EHHbIE U3 CMNABOB KOGasbTa MM HepKaBeloLen
CTanu, cogepskallei Ko6anbT, He MOBbILAIT PUCK PaKa U
HeXXenaTeNbHbIX PenpogyKTMBHbIX 3GHEKTOB.

B npuBeAeHHbIX HXe Ta6m/|uax npencTtaBsieHa KayeCTBeHHaA N
Konn4yecTtBeHHaA I/IHd)OpMaLl,VIH O MaTepuanax un eewecTsax anA THV.

Ta6n. 7. CepaeuHblii KnanaH Ans YpeckaTeTepHoOro BBefeHus

BewectBo CAS [Aunana3oH maccbl B
mopenu (Mr)
TuTaH 7440-32-6 0-10,9
MapraHey 7439-96-5 0-1,64
Kpemuwnin 7440-21-3 0-1,64
[Ounokcng TiTaHa 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepop 7440-44-0 0-0,274
Tprokeng cypbmbl 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Cepa 7704-34-9 0-0,109
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0578
[nokcng KpemHus 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpykammng 112-84-5 0,000683-0,00128
4-popeunnbeHson- 121-65-3 0,000286-0,000430
cynbdoHoBas KucnoTa

Ta6n. 8. CepaeuHblii KnanaH gns YpeckaTeTepHOro BBeAeHus
SAPIEN 3 Ultra

BewectBo CAS [Aunana3oH maccbl B
mopenu (Mr)
Kob6anbt 7440-48-4 131-314
Hukenb 7440-02-0 148-298
Monustunentepedranat 25038-59-9 142-212
Xpom 7440-47-3 85,2-169
KonnareH KPC, nonumepsl ¢ 2370819-60-4 58,3-97,5
rnyTapanbaerngom
MonunbaeH 7439-98-7 40,3-84,6
MonunaTtuneH 9002-88-4 19,4-22,0
MonutetpadTopsTUNEH 9002-84-0 12,3-15,1
Keneso 7439-89-6 0-8,06
Tutan 7440-32-6 0-8,06
MapraHewy 7439-96-5 0-1,21
KpemHunin 7440-21-3 0-1,21
[Ounokcng TuTaHa 13463-67-7 0,307-1,03
Monubytnnat 24936-97-8 0,273-0,340
Tpuokcng cypbmbl 1309-64-4 0,161-0,243
Yrnepopg 7440-44-0 0-0,201
Bop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Cepa 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0513
[nokeng KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00525
dpykammna 112-84-5 0,00110-0,00178
4- 121-65-3 0,000330-0,000453
poneunnbeHsoncynbpoHo-
BaA Ku1cnota

SAPIEN 3

BewecrBo CAS JAnanasoH maccbl B
mopenu (Mr)

Kob6anbt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonustuneHtepedtanat 25038-59-9 102-170
Konnarex KPC, nonumepsl ¢ 2370819-60-4 58,3-141
rnyTapanbaeruiom
MonnbpaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadTopaTuneH 9002-84-0 17,5-25,5
MonunaTtuneH 9002-88-4 14,2-19,7
Keneso 7439-89-6 0-10,9

12.0 CBogHble AaHHbIe 0 6e30NacHOCTU U
KnuHunyeckoii a¢ppekTuBHoctu (SSCP)

NokymeHT SSCP 6bi1 aganTMpoBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKOM
KJIMHNYECKNX AaHHbIX YNOJTHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUN
KoTopoi 6bin BbiAaH ceptudmkat CE. SSCP copepunT akTyanbHbI 0630p
TOW e nHpopmaLun.




YNONHOMOUYEHHbIN OpraH NPUHAN K CBEAEHMIO U COrNacunca ¢
060CHOBaHVAMY NMPENMYLLECTB U PUCKOB B OTHOLLEHMI 6e30MacHOCTY 1
apPpektnBHOCTU cuctembl SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra B KpaTKOCPOUHOM 1
LIONITOCPOYHON NepcrneKTuBe.

CootBetctume cmctembl SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra Tpe6oBaHuam,
npenbABAsAeMbiM K XapakTepuctukam (GSPR) 6e3onacHoctu (MDR
GSPR1), apdektnBHocT (MDR GSPR1), npriemneMocT no6ouHbIX

3¢ pekToB (MDR GSPR8), npurogHocTy ana ucnonb3osaxus (MDR
GSPRS5), cpoky cny»6bl ycTpoictea (MDR GSPR6), npuemnemomy
npodunio «npemmyuiectsa — pucku» (MDR GSPR8), 6bino yctaHoBEHO
NPUMEHUTENBHO K 3aperncTpMpoBaHHbIM NMOKa3aHUAM.

[ina nonyyeHna SSCP ana faHHOro MeAMLMHCKOrO YCTPOCTBA
nepengute Ha Be6-canT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickon 6a3bl faHHbIX MO MEANLMHCKAM
ycTpoiictBam / Eudamed nepeiamte Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ans nonyuyenHns SSCP ans AaHHOro MegULIMHCKOrO
YCTPOWCTBA.

13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbI ngeHTUPNKaTop
ycTpoiictBa — ugeHtudunkarop ycrpotricrea (UDI-DI)
OcHoBHoW UDI-DI npefctaBnseT co6oi Kitod JOCTYNa K CBA3aHHOM C
yCTponcTBOM MHbOPMaLMK, BBeieHHOM B 6a3y AaHHbIX Eudamed.

OcHosHol UDI-DI ana knanaHoB, CUCTeMbI IOCTAaBKN U TJ1b3bl MOXKHO
ncnonb3oBaTtb A4iA noncka SSCP.

Cnepytowwas Tabnuua cogepxut ocHosHble UDI-DI:

Ta6n. 9. Cucrema Edwards SAPIEN 3

Ta6n. 10. Cucrtema Edwards SAPIEN 3 Ultra

Mopgenb
Cucrema Cucrema Cucrema OCHOBHOIA
Mpoaykr 20 mm 23 Mm 26 Mmm UDI-DI
CeppaeyHblii
KnanaH gna
ypeckare-
TepHoro 9750TFX 9750TFX 9750TFX 0690103D00
BBeAeHuA (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAP0O0OOVP
Edwards
SAPIEN 3
Ultra
Cncrema
[OCTaBKM
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 gggool\llgglg_?g
COMMANDER
Komnnekt
MHTPOAbIO- 0690103D00
cepa Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
YcTpoiicTBo
ans 0690103D00
HaKaunBaHMA 96402 3INDOOOTG
6annoHa
Og"‘g"‘ﬂ,’”c*;i 9600CR 0690103D00
yere 3CRIO00TH
Edwards

Mogenb
Cucrema | Cucrema | Cucrema | Cucrema | OcHoBHol
Mpoaykr 20 mm 23 mm 26 Mm 29 Mm UDI-DI

CeppeyHblii
KnanaH ans
:2‘:2““”6‘"0 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00

20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
BBEAEHVA
Edwards
SAPIEN 3
Cncrema
ROCTABRA 19610TF20[9610TF23 | 9610TF26| 9610TF29| 0690103000
Edwards 3COMO000TC
COMMANDER
Komnnekt
VNHTPOAbIO- 9610ES16| 0690103D00
cepa Edwards 9610ES14 3S3EO00ONT
eSheath
YcTponcTteo
ana 0690103D00
HaKaunBaHuA 96402 96406 3INDO0OTG
6annoHa
02*2’;:;1 9600CR 0690103D00
yetp 3CRI000TH
Edwards

14.0 Oxupgaemblit CPOK CNYKO6bl ycTpoiicTBa

CeppeuHblii KnanaH ansa ypeckatetepHoro BeegeHus Edwards npowen
CTporoe JOKMVMHNYECKOEe UCTbITaHWe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHVAMYN UCMbITaHWA KNamnaHa, a Takxke UCMbITaHVe B KNMHUYECKNX
nccnefoBaHUAX U NOCTPErMCTPaLMOHHbIX NCCneaoBaHMAX. KnanaHbl
yCneLHo NPOoLLIV UCMbITaHWe Ha 5-NeTHUN UMUTUPYEMbIN M3HOC. Kpome
TOrO, KNMHMYECKMe AaHHble NMOKa3blBaOT JONTOBEYHOCTb NpY
HabniofeHnM Jo 5 net. PakTuyeckne nokasaTtenm cpoka cyobl
NPOAOMKAIOT N3y4aTbCA M BapbMPYIOTCA OT MaLMeHTa K NaLueHTy.

15.0 UHpopmauma ansa naLmeHTa

C kaxpabim THV npepocTaBnaeTca KapToyka UMnaHTaTa nauneHTa.
Mocne 3aBepLieHWs Npoueaypbl UMMIaHTaLMN 3aNyLLUTe B KAPTOUKY
MIMMNaHTaTa BCe HeoOXoAMMble CBEAIEHNA 1 NepeaaiiTe ee naLneHTy.
CepuiiHbl HOMEpP yKa3aH Ha ynakoBke. bnarogapsa sTo KapTouke npu
0o6paLLeHN 3a MeAULIMHCKOW MOMOLLbIO NMaLMEHTbI CMOTYT CO0bLWaTh
Bpayam O TUMe CBOEro MMMJaHTaTa.

16.0 U3BneuveHHbit THV n ytunusauma yctponcrea

JKcnnaHTMpoBaHHbI THV cnegyet nomMecTutb B COOTBETCTBYIOLWUIA
rucTonoruyeckuin prkcatop, Hanpumep B 10 % pactsop bopmanuHa unm
2 % pacTBOp rMyTapoBOro afbAernaa, U Bo3BpatuTb Komnaxuu. Mpm
CobnoAEHNN STUX YCIIOBUI OXNaxaeHne He TpebyeTcs. [ind 3akasa
KOMIMJIEKTa /1A SKCMNaHTaumMm obpaTuTec B KOMMaHMio

Edwards Lifesciences.

C CMoNb30BaHHbIMM YCTPONCTBaAMM HEOOXOAMMO 06PaLLaTbCA TaK Xe,
Kak C MeAULMHCKUMM OTXOAaMU 1 BMONOrMyeckn onacHbIMm
MaTepranamu, 1 OHN NMOANeXaT COOTBETCTBYIOLLEN yTUAN3aLMN.
YTunusauuma sTrx yCTPONCTB He CONpsXeHa C KakuMmn-nmbo ocobbimum
puckamu.

17.0 KnnHnuyeckmne nccnegoBaHmna

NHbopMaumio o KnnMHUYecKrx npermyLiectsax cm. 8 SSCP.

18.0 Cnucok nutepartypbl

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



Kullanim Talimatlari

Transkateter kalp kapaklarinin implantasyonu, sadece

Edwards Lifesciences egitimi almig hekimler tarafindan
gerceklestirilmelidir. implantasyonu gerceklestiren hekim, standart
kateterizasyon teknikleri konusunda deneyimli olmalidir. Hasta
anatomisine ve iliskili risklere bagl olarak THV implantasyonu igin uygun
erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine birakilir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi
Sistemi

Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi (THV)
sistemi, Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapaklarini
ve iletim sistemlerini icerir.

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag (Sekil 1)

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

- Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi (Sekil 2)

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

THV, Tablo 1'de goésterildigi gibi sistol sirasinda aortik anulusun bazal
halkada 6lctilen Gg¢ boyutlu alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu
araligina implante edilmek tizere tasarlanmistir:

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

THV boyut 6nerileri, trans6zofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarl
tomografi (BT) ile dl¢lilen dogal kapak anulus boyutunu esas alir. THV
boyut secimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla
goriintileme modalitesi géz 6nlinde bulundurulmalidir.

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

“Iki boyutlu gériintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE
goriintilemenin 3B alan dl¢timleriyle desteklenmesi gerekir.

Basarisiz bir biyoproteze THV implante etmek icin boyutlandirma
onerileri, Tablo 2'de verilmistir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gercek | THV icinde THV (Dogal
i¢ Cap (ig)™M Kapak Anulus Boyutu) THV Boyutu
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm

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

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, INSPIRIS,

INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra,
ThermaFix ve VFit, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Cerrahi Kapak Gercek | THV icinde THV (Dogal
i¢ Cap (i)™ Kapak Anulus Boyutu) THV Boyutu
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagin ‘Gercek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiciik olabilir. THV icinde THV icin, implante edilecek olan uygun
THV boyutunu tespit etmek iizere dogal kapak anulus boyutu
dikkate alinmalidir. Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda,
dogal anulus icin boyutlandirma onerilerini dikkate alin. Basarisiz
olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV boyutunun implante
edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde bilgisayarl
tomografi, manyetik rezonans gériintiileme ve/veya transézofageal
ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA aortik cerrahi
biyoproteze THV implante etmek icin sinama testine dayali
boyutlandirma &nerileri, asagidaki Tablo 3'te verilmistir:

Tablo 3

INSPIRIS RESILIA Aort Kapagi
(model 11500A)* igin

Etiketteki Boyut THV Boyutu

19 mm 20 mm veya 23 mm
2T mm 23 mm veya 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 11500A,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmis
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla gérilebilen boyut
isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda

INSPIRIS RESILIA aort kapagdi Model 11500A kapak icinde kapak
proseddriine veya genisleme 6zelligine iligskin klinik veriler mevcut
degildir. Dokunun i¢e buylmesinin INSPIRIS RESILIA aort kapaginin
genisleme 6zelligi Uzerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

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

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi

model 11500A, VFit teknolojisine sahip degildir ve bu nedenle,
Tablo 2'de verilen cerrahi kapak Gercek iC boyutlandirma nerilerine
uyun.

Not: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde goriintiilenmeyebilir ve basarisiz olan biyoprotezin etkin
olan i¢ capini ‘Gercek iC’den daha kiiciik bir boyuta indirebilir.

Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler géz 6niinde
bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama basincini
asmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 4’e bakin.

. Edwards COMMANDER iletim Sistemi (Sekil 4)

Edwards COMMANDER iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirir.

Kapagin balona hizalanmasi, THV'nin takip edilmesi ve
konumlandiriimasina yardimci olacak bir Esnek Kateterden olusur. iletim
sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik ucludur. Sap, Esnek
Kateterin esnemesini kontrol etmek icin bir Esneklik Tekerlegi ve kapagin
hizalanmasini ve hedef konuma yerlestirilmesini kolaylastirmak icin bir
Balon Kilidi ve ince Ayar Tekerlegi icerir. iletim sisteminin kilavuz tel
Iimeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon ¢alisma uzunlugunun
belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama isaretlerine sahiptir.
Kapagdin konumlandiriimasina yardimci olmak icin balon tizerinde bir
radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balona proksimal olan radyoopak
Uclii Isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateter konumunu belirtir.

Kapagdi yerlestirme isleminde kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:



Tablo 4

Nominal Pat-

Nominal Balon Nominal Sisirme lama Basinci
Model Capi Hacmi (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

+ Edwards Kilif
Cihaz aciklamasi icin kilif kullanim talimatlarina basvurun.
+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir
(Sekil 3).

« Yiikleyici

iletim sisteminin kilifin icine yerlestirilmesine yardimci olmasi igin
yukleyici kullanilir (Sekil 5).

« Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 6)

Edwards kivirici, kapagdi iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini
kiicultar. Kiviricl, bir muhafaza ve muhafaza tizerinde bulunan sap
yardimiyla kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 parcali
kivirmayi durdurma aparati, kapadi istenilen ¢capa kadar kivirmak icin
kullanilir.

« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

Not: Dogru hacim boyutlandirmasi icin iletim sistemi,
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaziyla
kullanilmahdir.

2.0 Kullanim Amacai

Biyoprotez, kalp kapadi replasmani gereken hastalarda kullaniimak tzere
tasarlanmustir. iletim sistemi ve aksesuarlar; transfemoral, transseptal,
subklavyen/aksiller erisim yaklasimlari araciligiyla biyoprotezin
yerlestirilmesini kolaylastirmak tizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapadi sistemi,
acik kalp ameliyati icin herhangi bir cerrahi risk diizeyinde veya tim
cerrahi risk diizeylerinde dogal kalsifik aortik stenoz nedeniyle kalp
hastaligi bulunan hastalarda kullanim icin endikedir.

Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi sistemi,
bir kalp cerrahi da dahil olmak tizere bir kalp ekibi tarafindan acik
cerrahi tedavi i¢in ciddi diizeyde ya da daha yuksek risk altinda
olduguna karar verilen (yani, G6gus Cerrahlarn Dernegi (STS, Society of
Thoracic Surgeons) risk skoruna ve STS risk hesaplayici tarafindan
Olgtlmeyen diger klinik ek hastaliklara dayali olarak 30 glinde >%8
tahmini cerrahi mortalite riski) basarisiz (stenozlu, yetersiz veya ikisi
birlikte) aortik transkateter biyoprotez kapak veya cerrahi aortik ya da
mitral biyoprotez kapak nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan
hastalarda kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra THV sisteminin asagidaki durumun
bulundugu hastalarda kullanimi kontrendikedir:

« Antikoagiilasyon/antiplatelet rejimini tolere edemeyen ya da aktif
bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlari bulunan hastalar.

5.0 Uyarilar

Cihazlar, yalnizca tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanr, tretilir ve
dagrtilir. Cihazlar yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin dogru THV boyutunun secilmesi biiylik Sneme sahiptir.
THV implantasyonundan énce THV'nin dogru konumlandiriimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.
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- Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma

meydana gelebilir.

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak icin

prosediir boyunca pacing elektrodunun gézlenmesi gereklidir.

- Kapadin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini 6nlemek icin
THV her zaman islak kalmali ve tagima sirasinda kullanilan saklama
cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢ozelti, antibiyotik,
kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin
herhangi bir asamasinda THV yaprakgiklari yanlis kullanilir veya hasar
gorirse THV degistirilmelidir.

« Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon, sigir

dokusu ve/veya polimer malzemelere asirt duyarliligi bulunan hastalar,

bu malzemelere alerjik reaksiyon gosterebilir.

Sterilite agisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli

muhar agiimigsa THV'yi kullanmayin.

Kapagin islevi zarar gérmus olabileceginden sicaklik gdstergesinin

etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Sterilite veya kapadin islevi zarar gérebileceginden son kullanma

tarihinin ge¢mis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

« Saklama ¢ozeltisi THV'nin Uzerini tamamen kaplamiyorsa veya THV

hasar gérmusse THV'yi kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril

bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin acilmis veya hasar gérmus

olmasi, yilkanamamasi veya son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi
durumunda iletim sistemi ile yardimci cihazlari kullanmayin.

+ Cikarma 6ncesinde iletim sistemi gevsetilmezse hasta yaralanabilir.

Ciddi obstriiktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivrilma, damar

¢apinin 5,5 mm’den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3/

SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagi icin) veya 6,0 mm’den az olmasi

(29 mm boyutundaki SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi icin) gibi erisim

ozellikleri, kilifin gtivenli bir bicimde yerlestirilmesini engelleyebilir ve

prosedirden dnce dikkatle degerlendirilmelidir.

« Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin
kapak uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar disinda
hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagtilan/antiplatelet tedavisi
uygulanmalidir. Bu cihaz, antikoagiilasyon olmadan kullanim igin test
edilmemistir.

« Prosedir floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirilmelidir. Floroskopi

kilavuzlugunda gerceklestirilen bazi prosediirler, ciltte radyasyon

hasari riski ile iliskilendirilir. Bu hasarlar agri verebilir, cildin seklini
bozabilir ve kalici olabilir.

Klinik olarak anlamli koroner arter hastaligi bulunan hastalarda kapak

implante edilirken dikkatli olunmalidir.

« Daha 6nceden biyoprotezleri bulunan hastalar, kapagin diizgiin
konumlandirilmasini ve yerlestirilmesini saglamak icin kapak
implantasyonu 6ncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.

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

6.0 Onlemler

« THV icin uzun sireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak
performansinin degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.
Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden
olabilir. Cozeltiye uzun siireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya
da ¢ozeltiyi solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan
yerlerde kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bolgeyi hemen suyla
yikayin; gzlerle 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 giivenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

- Kalsifik olmayan aortik anulus

+ Konjenital unikuspid aort kapagi

+ Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik halka
Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikil islev bozuklugu
Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

+ Aort kapadi distk akisi ve disiik gradyaninin birlesimi ile karakterize
edilen aortik stenoz

Basarisiz biyoprotezin dogal anulusta emniyetli bir bicimde
sabitlenmemesi veya yapisal olarak (6rnegin, tel cerceve yapisi)
saglam olmamasi nedeniyle ayni anda gelisen paravalviler sizinti
Basarisiz biyoprotezin aortik konumda koroner ostiyumu tikayabilen,
kismen yerinden ¢ikmis yaprakgig



Koroner ostiyumlarin yakinindaki hacimli kalsifik aort kapagi
yaprakgiklari.

Maksimum limen ¢api 5 cm veya daha buyik olarak tanimlanan,
abdominal aortik veya torasik anevrizma dahil anlamli aort hastaligs;
abdominal veya torasik aortta belirgin kivrilma (hiperakut egilme),
aort yayi ateromu (6zellikle kalin [>5 mm], cikintili veya Ulserli ise)
veya daralma (6zellikle kalsifikasyon ve ylzey duzensizlikleri ile),
torasik aortta ciddi “aciima” ve kivrilma.

Kateteri vaskiilatiirde ilerletirken &nemli bir direng artisi meydana
gelirse devam etmeden &nce kateteri ilerletmeyi durdurun ve direncin
nedenini arastirin. Vaskiiler komplikasyon riskini artirabileceginden,
kateteri gecirmek icin zorlamayin. SAPIEN 3 ile karsilastirildiginda,
kivrimli/zorlu damar anatomilerinde SAPIEN 3 Ultra THV kullanimiyla
sistem ilerleme kuvveti daha yiiksek olabilir.

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

Basarisiz mitral kapak biyoprotezinin transseptal replasmani ile ilgili
diger 6nlemler sunlari icerir: kaval vende, transseptal yaklagim icin
glivenli transvenoz femoral erisimi 6nleyen cihazlarin veya trombusun
ya da diger anormalliklerin olmasi; guivenli transseptal erisimi 6nleyen
Atriyal Septal Okluder Cihazinin veya kalsiyumun olmasi.

Subvalvler aparatin sikismasini 6nlemek icin primer implantasyonda
kordal koruma tekniklerinin kullanilmasi durumunda, mitral kapak
replasmani islemlerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalari degerlendirmesine bagl
olarak, kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak uzun
sureli dayanikhlik halen devam eden klinik calismalarda
arastirimaktadir.

Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprakg¢iginin
dogru koaptasyonunu engelleyerek kapadin islevselligini etkileyebilir.
Daha 6nceden mitral kapak cihazlari bulunan hastalar, THV'nin diizgiin
konumlandiriimasini ve yerlestirilmesini saglamak icin THV
implantasyonu 6ncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.
Subklavyen/aksiller erisim riskleri, diisiik ve kabul edilebilirdir ancak
hekim, transfemoral erisim ile iliskili riskte artis oldugunu
belirlediginde subklavyen/aksiller erisim diistinilmelidir.

Sol aksiller yaklagim icin, aort yayindan yaklasik =90°lik bir sol
subklavyen ¢ikim acisi keskin agilara neden olarak olasi kilif
biikilmesinden, subklavyen/aksiller diseksiyondan ve aort yayi
hasarindan sorumlu olabilir.

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

Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal
aortik anulus icindeki kapagin implantasyonunu takiben gézlemlenene
kiyasla “basarisiz biyoprotezde THV” konfiglirasyonunda daha yiksek
olabilir. Prosediir sonrasi ylkselmis ortalama gradyani olan hastalar
dikkatle izlenmelidir. Onceden mevcut olan biyoprotez kapagin
Ureticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi 6nemlidir; boylece
uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazlig
onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin mimkiin oldugunca dogru bir sekilde
tespit edilmesini saglamak icin proseddir 6ncesi goriintileme
modaliteleri kullaniimalidir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

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

« Olim

inme/gecici iskemik atak, kimeler veya nérolojik defisit

Paraliz

Kalici sakathk

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Transfiizyon veya muidahale gerektiren hemoraji

Mudahale gerektirebilen damarlarda, ventrikiilde, atriyumda,
septumda, miyokardda veya valviiler yapilarda perforasyon veya
diseksiyon da dahil olmak tizere kardiyovaskdiler hasar

Perikardiyal eflizyon veya kardiyak tamponad

Torasik kanama

Hava, kalsifik kapak materyali veya trombus dahil embolizasyon
Septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon

Kalp yetmezligi

Miyokard iskemisi veya enfarktuisu

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Kalici bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek iletim sistemi kusuru
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Ventrikiler fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT) dahil olmak

Uzere aritmiler

« Retroperitoneal kanama

Arteryovenoz (AV) fistlil veya psddoanevrizma

« Yeniden ameliyat

- Iskemi veya sinir hasari ya da brakiyel pleksus yaralanmasi veya
kompartman sendromu

« Restenoz

« Pulmoner 6dem

« Plevral eflizyon

+ Kanama; transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

« Anemi

« Damar trombozu/okliizyonu

« Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesizligi dahil)

- Hipertansiyon veya hipotansiyon

« Anestezi, kontrast madde, cihaz malzemeleri veya sigir perikardiyal
dokuya alerjik reaksiyon

« Hematom

« Senkop

Erisim bolgesinde agri veya degisimler (6r. yara enfeksiyonu, hematom

ve diger yara bakim komplikasyonlari)

Egzersiz intoleransi veya halsizlik

« Enflamasyon

« Anjina

« Vazovagal tepki

« Kalp tfGrima

- Ates

TAVR proseddrd, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin

kullanimina iliskin ilave olasi riskler sunlari icerir:

« Kardiyak arrest

- Kardiyojenik sok

« Acil kalp cerrahisi

- Kalp yetmezligi veya dusiik kalp debisi

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu

- Midahale gerektiren cihaz trombozu

« Kapak trombozu

« Cihaz embolizasyonu

« Cihazin miidahale gerektirecek sekilde yer degistirmesi veya yanls
yerlestirilmesi

« Sol ventrikil ¢ikis yolu obstriiksiyonu

« Kapagdin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

- Kapak stenozu

« Damar spazmi

- Kapakta yapisal bozulma (asinma, kiriima, kalsifikasyon, yaprakgik
yirtilmasi/stent desteklerinden ayrilmasi, yaprakgik geri cekilmesi,
prostetik kapak bilesenlerinin sitir cizgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

« Cihaz dejenerasyonu

- Paravalviiler veya transvalviler sizinti

- Kapak regiirjitasyonu

« Hemoliz

« Cihaz eksplantlar

« Yapisal olmayan islev bozuklugu

« Balonun yirtilmasi ve ug ayrilmasi dahil olmak Gzere iletim sistemi ve/
veya aksesuarlarinin mekanik arizasi

« Acil olmayan operasyon tekrari

- Implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

- Mitral kapak hasari

Avrupa Ekonomik Alani'nda yer alan hastalar/kullanicilar/tglinci taraflar
icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse lltfen bu olayi Ureticiye ve
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili makama bildirin.



8.0 Kullanim Talimatlan

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 5
20 mm’lik | 23 mm’lik | 26 mm’lik | 29 mm’lik
Uriin Adi Sistem Sistem Sistem Sistem
Model
.Eri""nig:estzf:faﬁ' 3| g600TFx | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
o P (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Kapadi
Edwards
COMMANDER 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
iletim Sistemi
Edwards esheath 9610ES14 9610ES16
IntroduUser Seti
Sisirme Cihazi 96402 96406
Edwards Kivirici 9600CR

Kivirmayi Durdurma Aparati ve Yiikleyici

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp Kivirma Aksesuari,

Tablo 6
20 mm’lik Sis- | 23 mm’lik Sis- | 26 mm’lik Sis-
Uriin Adi tem tem tem
Model
Edwards SAPIEN
3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transkateter (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Kalp Kapagi
Edwards
COMMANDER 9610TF20 9610TF23 9610TF26
iletim Sistemi
Edwards
eSheath 9610ES14
introduiser Seti
Sisirme Cihazi 96402
Edwards Kivirici 9600CR

Kivirmayi Durdurma Aparati ve Yikleyici

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp Kivirma Aksesuari,

ilave Ekipmanlar:

Hekimin takdirine gore balon kateter
20 cm? veya daha biiyiik siringa
50 cm? veya daha bilyiik siringa
Yuiksek basingh 3 yonli musluk

ile standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine
erisim

Floroskopi (perkitan koroner midahalelerde kullanima uygun; sabit,
mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)

Transézofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

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

Steril durulama kuvetleri, fizyolojik salin, heparinize salin, %15
seyreltilmis radyoopak kontrast madde

THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril masa

8.2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi
Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
8.2.1 THV Durulama Prosediirii

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

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

DIKKAT: Kabin hasar gordiigii, sizdirdig, yeterli sterilizasyon
maddesine sahip olmadigi veya miihiirlerinin bozulmus oldugu

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri

tespit edilirse sterilite zarar gormiis olabileceginden THV'nin
implantasyon icin kullanilmamasi gerekir.

1.

THV'yi iyice durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik salin iceren
iki (2) steril kap hazirlayin.

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

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 batirlmis durumdayken, en az
1 dakika streyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve
tutucuyu nazikce dondirmek igin).

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

d) Dokunun kurumasini énlemek icin kapak, ihtiya¢ duyulana kadar
son durulama ¢ozeltisi icinde birakilmalidir.

DIKKAT: Durulama ¢ozeltisinin ¢alkalanmasi veya dondiiriilmesi
sirasinda, kapagin durulama kabinin tabanina ya da kenarlarina
temas etmesine izin vermeyin. Durulama prosediirii sirasinda
tanimlama etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan
kag¢milmalidir. Durulama kaplarina baska bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini dnlemek icin kapak islak
tutulmalidir.

8.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

1.

10.

12.

Tum 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 onlemek icin balon
saftinin proksimal ucunun biikiilmediginden emin olun.

iletim sistemini, yilkama portu lizerinden heparinize salinle yikayin.

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

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

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

iletim sistemini Varsayilan Konuma (gerilim azaltici ucunun balon
safti Uizerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigi) getirin ve
proksimal balon kapagdinin esnek kateterin ucunu orttiglinden emin
olun.

Yukleyicideki yiikleyici bashgini cevirerek acin ve heparinize salinle
ylkleyici bashigini yikayin.

Yukleyici bashgini, bashdgin ic tarafi distal uca dogru yonlendirilmis
olacak sekilde iletim sisteminin Uzerine yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi bolimiinin tizerindeki proksimal balon kapagini
soyun.

Balon sisirme portuna 3 y&nlii bir musluk takin. 50 cm®liik veya daha
buyk bir sirlngaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast madde doldurun
ve 3 yonli musluga takin.

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

Siringayla vakumu cekerek havayi bosaltin. Pistonu yavasca serbest
birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin limenine
girdiginden emin olun. Tim hava kabarciklari sistemden ¢ikana
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 yontinde kapatin.

Sisirme cihazinin diigmesini cevirerek kontrast maddeyi siringaya
bosaltin ve THV'yi yerlestirmek icin gereken uygun hacmi elde edin.
Muslugu siringa yéniinde kapatin ve siringayi gikarin.

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.

8.2.3 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 gikarin.
Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini dénddrtin. 2 parcali

Kivirmayi Durdurma Aparatini kiviricinin tabanina takin ve yerine
oturmasini saglayin.

4. Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine saglam bir
sekilde oturana kadar kiviricida kismen kivirin.
Not: 20 mm’lik kapak icin kismen kivirma gerekli degildir.

5. Qualcrimp kivirma aksesuarini THV tizerine yerlestirerek Qualcrimp
kivirma aksesuarinin kenarini THV'nin ¢ikis yoluyla hizalayin.

6. THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine yerlestirin.
iletim sistemini, THV icerisinde es eksenli olarak iletim sistemi
tizerindeki kapagin yonu asagida aciklandigi gibi olacak sekilde
iletim sisteminin mavi balon saftina (Kapak Kivirma Boélimiinde)
2-3 mm distal olarak yerlestirin:

Antegrad yaklagim:

THV'nin girisinden (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal ucuna
dogru.

-
Retrograd yaklasim:

THV'nin girisinden (dis kenar ucu) iletim sisteminin distal ucuna
dogru.

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

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

9. THV'yi kiviricl 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 Béliimiiniin THV icinde es eksenli
oldugundan emin olun.

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

11.  Yiikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. iletim sisteminin konik ucu
aciga cikincaya kadar THV'yi hemen yiikleyicinin icine dogru
ilerletin.

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

12.  Yukleyici bashigini yiikleyiciye takin, Esnek Kateteri yeniden yikayin
ve muslugu iletim sistemi yontinde kapatin. Stileyi cikarin ve iletim
sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

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

UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gormesi riskini onlemek icin
THV implantasyonundan 6nce THV'nin yonii hekim tarafindan
dogrulanmalidir.

8.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

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

8.3.1 Baslangi¢ Parametreleri
1. Kapagin goriintuye dik olarak projeksiyonuyla bir anjiyogram
gerceklestirin.

2. Aortimplantasyonu icin sol ve sag koroner ostiyumlarin aortik
anulustan uzakligini THV cerceve ylksekligine gére degerlendirin.

Bir kalp pili (PM) elektrodu takin ve uygun sekilde yerlestirin.

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

8.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

Secilen balon aortik valviiloplasti kateterin kullanim talimatlarina uygun
olarak, hekimin takdirine gére dogal aort kapagini predilate edin.

DIKKAT: Valviiloplasti sirasinda balon tam olarak sisirilemiyorsa
kapak implantasyonu gerceklestirilmemelidir.

8.3.3 THV iletimi

1. Edwards kilif introdiser setini kullanim talimatlarina uygun olarak
hazirlayin.

Gerekirse damari predilate edin.
Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.
Yukleyici dizenegini, yikleyici durana kadar kilifa yerlestirin.

vokh weN

iletim sistemini, THV kiliftan cikana kadar ilerletin.

DIKKAT: iliyofemoral erisim i¢in, damarin hasar gérme riskini en
aza indirmek amaciyla kilif ucu bifiirkasyon noktasini
gecmediyse THV, kilif icinden ilerletilmemelidir.

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

6. Vaskdlaturiin diiz bir kesiminde, Balon Kilidini agarak ve Uyari
isaretinin bir kismi gériilene kadar balon kateteri geri cekerek kapak
hizalama islemine baslayin. Uyari isaretinin 6tesine cekmeyin.

UYARI: Balon saftinin zarar gérmesini 6nlemek 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 goriiniimlerin kullanilmasi,
anatominin egriliginin degerlendirilmesine yardimci olabilir.
Kapak hizalama islemi sirasinda asir1 gerginlik ile karsilasilirsa
iletim sisteminin aortun diger bir diiz kesiminde yeniden
konumlandiriimasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Balon Kilidini devreye sokun.

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

Not: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar Tekerlegini
cevirmeyin.

UYARI: THV'nin yanlis yerlestirilmesi veya THV embolizasyonu
riskini en aza indirmek icin THV'yi distal Kapak Hizalama
isaretinin 6tesinde konumlandirmayin.

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

7. Kapadga erismek ve kapadi gegmek icin Esneklik tekerlegini kullanin.
Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak i¢in Edwards logosunun
yoniinii dogrulayin.

Not: iletim sistemi, yikkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

8. Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Uglii Isaretin ortasina
geri ¢ekin. Balon Kilidini devreye sokun.

9. THV'yi kapaga gore konumlandirin.



10. Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak icin Esneklik
tekerlegini, THV'nin konumunu ayarlamak icin de ince Ayar
Tekerlegini kullanin.

11.  Yerlestirme isleminden &nce, THV'nin Kapak Hizalama Isaretleri
arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun da Uglii Isaretin
otesinde oldugundan emin olun.

12.  THV'yi yerlestirmeye baslayin:

a) Edwards Lifesciences tarafindan saglanan 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.

c) 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 sénddriin. Balon tamamen sonduglinde kalp pilini
kapatin.

8.3.4 Sistemin Cikarilmasi

1. Cihaz geri cekerken iletim sistemini gevsetin. Esnek Kateter ucunun
Ucli isaret Gizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun. Yiikleyiciyi
iletim sisteminin proksimal ucuna dogru geri cekin. iletim sistemini
kiliftan ¢ikarin.

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

DIKKAT: Damar hasan riskini en aza indirmek icin cikarmadan
once iletim sistemini tamamen gevsetin.

8.4 THV Konumunun Dogrulanmasi ve Ol¢iimler

Hemodinamik parametreleri 6l¢iin ve kaydedin.

1. Uygun olan yerlerde cihaz performansini ve koroner patensiyi
degerlendirmek icin anjiyogram gerceklestirin.
Transvalviler basing gradyanlarini élciin ve kaydedin.
ACT duzeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye ulastiginda)
tlm cihazlar ¢ikarin.

Cihazin cikarilmasi icin introduser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4. Erisim bolgesini kapatin.

9.0 Tedarik Sekli

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

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

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

9.1 Saklama

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

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0 MR Giivenligi

A MR Kosullu

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

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

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

« 2,0 W/kg MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (Normal Calisma Modu)
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Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda transkateter kalp kapaginin
15 dakika boyunca kesintisiz taramanin ardindan 3,0 °C maksimum
sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda
cihazin neden oldugu goriintl artefakti, spin eko gortinttlerinde
implanttan 14,5 mm’ye kadar ve gradyan eko goriintilerinde implanttan
30 mm'ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko goruntilerinde
cihaz limenini engeller.

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

Kapak icinde kapak implantasyonu icin veya baska implantlarin
varliginda, lutfen MR gortintilemeden 6nce cerrahi kapak veya diger
cihazlar icin MRI glivenlik bilgilerine bakin.

11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Bu cihaz, agirlikca %0,1 lizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak
tanimlanan asagidaki madde(ler)i igerir:

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren
paslanmaz celik alasimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
olumsuz Greme etkileri riskinin artmasina neden olmadigi gorustinu
desteklemektedir.

THV ile ilgili olarak asagidaki tablolar, malzemelere ve maddelere iliskin
kalitatif ve kantitatif bilgileri gostermektedir:

Tablo 7: SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi

Madde CAS Model Kiitle Araligi
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolajenler, sigir, glutaralde- 2370819-60-4 58,3-141
hit iceren polimerler
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafloroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Demir 7439-89-6 0-10,9
Titanyum 7440-32-6 0-10,9
Manganez 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Karbon 7440-44-0 0-0,274
Antimon trioksit 1309-64-4 0,112-0,190
Boron 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulfar 7704-34-9 0-0,109
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Silikon dioksit 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-Dodesilbenzensiilfonik 121-65-3 0,000286-0,000430
asit
Tablo 8: SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi
Madde CAS Model Kiitle Araligi
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikel 7440-02-0 148-298
Polietilen tereftalat 25038-59-9 142-212




Madde CAS Model Kiitle Aralig:
(mg)
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kolajenler, sigir, glutaralde- 2370819-60-4 58,3-97,5
hit iceren polimerler
Molibden 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafloroetilen 9002-84-0 12,3-15,1
Demir 7439-89-6 0-8,06
Titanyum 7440-32-6 0-8,06
Manganez 7439-96-5 0-1,21
Silikon 7440-21-3 0-1,21
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,340
Antimon trioksit 1309-64-4 0,161-0,243
Karbon 7440-44-0 0-0,201
Boron 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sulfar 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Silikon dioksit 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-Dodesilbenzenstilfonik 121-65-3 0,000330-0,000453
asit

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

SSCP, CE sertifikasinin verildigi Onayli Kurulus tarafindan yapilan klinik
degerlendirmeye gore uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini
icermektedir.

Onayl Kurulus, SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra platformunun kisa ve uzun sireli
guvenliligi ve etkililigi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul
etmistir.

SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra platformunun tamaminin gtivenlilik (MDR
GSPR1), performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR
GSPRS8), kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stresi (MDR
GSPR6) ile kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik
Performans Gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etiketlenmis
endikasyonlar i¢in olusturulmustur.

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://meddeviceinfo.edwards.com/
adresine bakin.

Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin
ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresine bakin.

13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz
Tanimlayic (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim
anahtaridir. Kapaklara, iletim sistemine ve kilifa ait Temel UDI-DI, SSCP"yi
bulmak icin kullanilabilir.

Asagidaki tablolarda Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Tablo 9: Edwards SAPIEN 3 Sistemi

Model
20 mm’li | 23 mm’'li | 26 mm’li | 29 mm’li | Temel UDI-
Uriin k Sistem | k Sistem | k Sistem | k Sistem DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Transkateter | (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Kalp Kapagi
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Model
20 mm’li | 23 mm’li | 26 mm'li | 29 mm’li | Temel UDI-
Uriin k Sistem | k Sistem | k Sistem | k Sistem DI
Edwards
COMMANDER|9610TF20 |9610TF23 |9610TF26|9610TF29| 0690103D00
iletim 3COMO000TC
Sistemi
Edwards
eSheath 9610ES16| 0690103D00
introdiiser 9610E514 3S3E000NT
Seti
Sisirme 0690103D00
Cihazi 96402 96406 3INDO00TG
Edwards 0690103D00
Kivirici 9600CR 3CRIO00TH
Tablo 10: Edwards SAPIEN 3 Ultra Sistemi
Model
20 mm’lik | 23 mm’lik | 26 mm'lik | Temel UDI-
Uriin Sistem Sistem Sistem DI
Edwards
E;ﬁ:EN 3 9750TFX 9750TFX 9750TFX 0690103D00
Transkateter (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPOOOVP
Kalp Kapagi
Edwards
COMMANDER 0690103D00
iletim 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMOOOTC
Sistemi
Edwards
eSheath 0690103D00
introdiiser 9610E514 3S3E000NT
Seti
Sisirme Cihazi 0690103D00
96402 3INDOOOTG
Edwards 9600CR 0690103D00
Kivirici 3CRIO00TH

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Edwards Transkateter Kalp Kapagi, klinik calismalarda ve pazarlama
sonrasi ¢alismalarda kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle
gerceklestirilen klinik 6ncesi dayanikhlik testlerine tabi tutulmustur.
Kapaklar, simile edilmis 5 yillik asinma testinden basariyla gegmistir.
Buna ek olarak, klinik veriler 5 yillik takipte dayanikliik gdstermistir.
Gergek kullanim suiresi performansi tizerinde calisiimaya devam
edilmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

Her bir THV ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan
sonra, litfen istenen tiim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya
verin. Seri numarasi, ambalaj Gzerinde bulunur. Bu implant karti,
hastalarin hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki
implantin tird konusunda bilgilendirmelerine imkan tanir.

16.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

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

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



17.0 Klinik Calismalar
Klinik faydalar icin SSCP’ye basvurun.

18.0 Referanslar

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

Implantaciju transkateterskih sré¢anih zalistaka trebaju izvoditi samo
lijecnici koji su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik koji
izvodi implantaciju treba imati iskustva u primjeni standardnih tehnika
kateterizacije. Lije¢nik je odgovoran za odabir odgovarajuce pristupne
putanje za implanataciju THV-a temeljem anatomije pacijenta i
povezanih rizika.

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 i SAPIEN
3 Ultra

Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka (THV) Edwards SAPIEN 3 i
SAPIEN 3 Ultra sastoji se od transkateterskih srcanih zalistaka Edwards
SAPIEN 3i SAPIEN 3 Ultra te sustava za uvodenje

- Transkateterski src¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 (slika 1.)

Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 (THV) sastoji se od
radionepropusnog, balonski prosirivog okvira od slitine kobalta i kroma,
trolisnog zalistka izradenog od govedeg perikardijalnog tkiva te
unutarnje i vanjske zastite od polietilen-tereftalata (PET). Listi¢i su
tretirani sukladno postupku Carpentier-Edwards ThermaFix.

. Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (slika 2.)

Transkateterski sréani 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 podrucjem prstena aorte izmjerenim na
bazalnom prstenu tijekom sistole, kako je prikazano u tablici 1.:

Tablica 1
Veli¢ina prstena nativnog

Velicina zalistka (CT)

prstena Promjer

nativnog izveden iz

zalistka (TEE)" Povrsiina povrsine Veli¢ina THV-a

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

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

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

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

Preporuke za odredivanje veli¢ine THV-a za implantaciju u neuspjesnu
bioprotezu navedene su u tablici 2.:

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, Edwards eSheath,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,

SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix i VFit zastitni su znakovi tvrtke

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.




Tablica 2

kateter ima rendgenski vidljive oznake za poravnanje zalistka koje
odreduju radnu duljinu balona. Rendgenski vidljiva srediSnja oznaka u
balonu pomaze u pozicioniranju zalistka. Trostruka rendgenski vidljiva
oznaka koja se nalazi proksimalno balonu oznacava polozaj savitljivog
katetera tijekom postavljanja.

Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

Kirurski stvarni THV u THV (veli¢ina otvo-
unutrasnji promjer ra nativnog zalistka) Velic¢ina THV-a
zalistkal"!
16,5-19,0 mm 18,6 -21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7 - 23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka mora biti
maniji od velicine zalistka naznac¢ene na oznaci. Za potrebe
implantacije THV-a u THV prilikom odredivanja odgovarajuce
veli¢ine THV-a za implantaciju potrebno je uzeti u obzir veli¢inu
prstena nativnog zalistka. U slu¢aju neuspjesne bioproteze bez
stenta razmotrite preporuke za odredivanje veli¢ine nativnog
prstena. Dimenzije neuspjesne bioproteze moraju se odrediti kako
bi se mogla ugraditi odgovarajuca veli¢ina THV-a. Najsigurniji nacin
odredivanja velic¢ine upotrebom je ra¢unalne tomografije,
snimanjem magnetskom rezonancijom i/ili transezofagealnom
ehokardiografijom.

Preporuke za odredivanje velicine THV-a za implantaciju u neuspjesnu
aortnu kirursku bioprotezu INSPIRIS RESILIA u velicinama 19 - 25 mm
temeljene na laboratorijskim ispitivanjima navedene su u tablici 3. u
nastavku:

Tablica 4
Nazivni promjer Nazivni obujam Nazivni tlak
Model balona napuhivanja pucanja (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

Tablica 3
Aortni zalistak INSPIRIS
RESILIA (model 11500A)*
Velic¢ina na oznaci Velic¢ina THV-a
19 mm 20 mmiili 23 mm
21T mm 23 mmiili 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, veli¢ine 19 - 25 mm,
ima u sebi ugradenu tehnologiju VFit koja se sastoji od prosirivih traka i
fluoroskopski vidljivih oznaka veli¢ine namijenjenih budu¢im mogucim
ugradnjama zalistka u zalistak. Klini¢ki podaci o postupku ugradnje
zalistka u zalistak ili o znacajci prosirivanja za aortni zalistak INSPIRIS
RESILIA, model 11500A, trenuta¢no nisu dostupni. Utjecaj urastanja tkiva
na znacajku prosirivanja aortnog zalistka INSPIRIS RESILIA nije
procjenjivan.

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

Napomena: aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velic¢ine
27 - 29 mm, nema u sebi ugradenu tehnologiju VFit. Stoga pratite
veli¢ine stvarnog unutrasnjeg promjera kirurskog zalistka prikazane
u tablici 2.

Napomena: stvarni obujam potreban za ugradnju THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Faktori kao
sto su kalcifikacija i nastanak panusa mozda se nece moci to¢no
prikazati na slikama i mogu smanijiti stvarni unutrasnji promjer
neuspjesne bioproteze na veli¢éinu manju od stvarnog unutrasnjeg
promjera.

Te faktore treba uzeti u obzir prilikom procjene kako bi se utvrdila
najprikladnija veli¢ina THV-a uz koju ¢e se postici postavljanje
nazivnog THV-a i dostatno vezivanje. Ne premasujte nazivni tlak
pucanja. Parametre napuhivanja potrazite u tablici 4.

-+ Sustav za uvodenje Edwards COMMANDER (slika 4.)

Sustav za uvodenje Edwards COMMANDER olak$ava postavljanje
bioproteze.

Sustav se sastoji od savitljivog katetera koji sluzi kao pomoc¢ u
poravnavanju zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje THV-a.
Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh kojim se olaksava prijelaz preko
zalistka. Ruc¢ka sadrzava kotacic¢ za kontrolu savijanja savitljivog katetera
te zakljucavanje balona i kotacic za fino namjestanje koji olaksavaju
poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka na odrediSnom mjestu.
Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Balonski

- Obloga tvrtke Edwards
Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge.
- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp upotrebljava se tijekom
postupka krimpanja THV-a (slika 3.).

« Uvodnik

Uvodnik se upotrebljava kao pomo¢ prilikom umetanja sustava za
uvodenje u oblogu (slika 5.).

- Klijesta za krimpanje i grani¢nik za krimpanje tvrtke Edwards
(slika 6.)

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

- Proizvod za napuhivanje

Proizvod za napuhivanje s mehanizmom za zaklju¢avanje upotrebljava se
tijekom postavljanja zalistka.

Napomena: za pravilno odredivanje obujma sustav za uvodenje
treba upotrebljavati s proizvodom za napuhivanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

2.0 Namjena

Bioproteza je namijenjena za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna
zamjena sréanog zalistka. Sustav za uvodenje i pribor namijenjeni su za
olaksavanje postavljanja bioproteza putem transfemoralnog,
transseptalnog, supklavijalnog/aksilarnog pristupa.

3.0 Indikacije

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

- Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3 i SAPIEN 3
Ultra indiciran je za upotrebu kod pacijenata sa simptomatskom bolesti
srca zbog neuspjesnog aortnog transkateterskog bioprotetskog
zalistka ili neuspjesnog mitralnog bioprotetskog zalistka (zbog stenoze,
insuficijencije ili kombinacije obaju uzroka) za koje, prema procjeni
tima kardiologa, ukljucujudi i kardioloskog kirurga, postoji visok ili veci
rizik od otvorenog kirurskog zahvata (tj. predvideni rizik od operativne
i postoperativne smrtnosti > 8 % unutar 30 dana prema ljestvici za
procjenu rizika drustva Society of Thoracic Surgeons (STS) i ostalim
klinickim komorbiditetima koji se ljestvicom za procjenu rizika ne
mjere).

4.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava THV-a Edwards SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra
kontraindicirana je u pacijenata koji:

« nemaju toleranciju antikoagulacijske/antitrombocitne terapije ili koji
imaju aktivni bakterijski endokarditis ili druge aktivne infekcije.



5.0 Upozorenja

Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani STERILNI samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati proizvode. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon ponovne
obrade.

Ispravno odredivanje velic¢ine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.
Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.
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 dod¢i u doticaj s
otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine u kojoj je
dostavljen i sterilne slane fizioloske otopine radi sprec¢avanja ostecenja
listica koje bi moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listici
THV-a rabe nepravilno ili ako se ostete tijekom bilo kojeg dijela
postupka, treba zamijeniti THV.

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

Nemojte upotrijebiti THV ako je sigurnosni Zig za sprjec¢avanje
neovlastenog diranja otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.
Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je
funkcija zalistka mozda ugrozena.

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

Nemojte upotrebljavati THV ako ga u potpunosti ne prekriva tekucina
u kojoj je pohranjen ili ako je THV ostecen.

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

Ako se sustav za uvodenje ne izravna prije vadenja, moglo bi do¢i do
ozljedivanja pacijenta.

Karakteristike pristupa kao $to su teska opstruktivna ili
cirkumferencijska kalcifikacija, teski tortuozitet, promjeri zila manji od
5,5 mm (za transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra
veli¢ine od 20, 23 i 26 mm) ili 6,0 mm (za transkateterski sr¢ani zalistak
SAPIEN 3 od 29 mm) mogle bi onemoguditi sigurno postavljanje
obloge te ih treba pazljivo procijeniti prije postupka.

Primatelji zalistka trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu
terapiju, osim ako nije kontraindicirana, kako bi se smanjio rizik od
tromboze zalistka ili tromboembolijskih dogadaja, ve¢ kako odredi
lije¢nik. Ovaj proizvod nije provjeren za upotrebu bez antikoagulacije.
Postupak se treba provoditi pod fluoroskopskim pra¢enjem. Neki
fluoroskopski navodeni postupci povezani su s rizikom od ozljede koze
uslijed zracenja. Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.
Posebnu pozornost treba posvetiti pri implantaciji zalistka u pacijenata
s klini¢ki znacajnim bolestima koronarnih arterija.

Pacijente s prethodno ugradenim bioprotezama pozorno treba
procijeniti prije implantacije zalistka kako bi se osigurao odgovarajuci
polozaj i postavljanje zalistka.

U lijecenju neuspjesne bioproteze potrebno je izbjegavati balonsku
valvuloplastiku jer ona moze uzrokovati embolizaciju materijala
bioproteze i mehanicko kidanje listi¢a zalistka.

6.0 Mjere predostroznosti

Za THV nije utvrdena dugoro¢na postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost zalistka.
Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, otiju, 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 podrucje vodom. U
slu¢aju dodira s o¢ima, potrazite trenuta¢nu medicinsku pomoc. Vise
informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-
tehni¢kom listu koji moZete zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.
Sigurnost i u¢inkovitost THV implantata nije utvrdena kod pacijenata
koji imaju:

- nekalcificiran prsten aorte

« prirodeni unikuspidni aortni zalistak

- prethodno postavljen protetski prsten u bilo kom polozaju
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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

« popratno paravalvularno propustanje u slucaju kada neuspjesna
bioproteza nije sigurno ucvrscena u nativnom prstenu ili nije
strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)

» djelomi¢no odvojen listi¢ neuspjesne bioproteze koji u aortnom

poloZaju moze zaprijeciti koronarni otvor

skupinu kalcificiranih listi¢a aortnog zalistka u neposrednoj blizini

koronarnog otvora.

Znacajna oboljenja aorte, ukljucuju¢i abdominalnu aortnu ili

torakalnu aneurizmu definiranu kao maksimalni luminalni promjer

od 5 cmili vedi, zabiljezeni tortuozitet (hiperakutno savijanje),

aterom luka aorte (posebice ako je deblji [> 5 mm], prolabiran ili

ulceriran) ili suzenje (posebice s kalcifikacijom i povrsinskim

nepravilnostima) abdominalne ili torakalne aorte, ozbiljno

,otvaranje” i tortuozitet torakalne aorte.

Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu primijeti znatan
otpor, zaustavite guranje i prije nastavljanja provijerite $to je razlog
otporu. Ne pokusavajte na silu provuci 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 slu¢aju tortuoznih ili
slozenijih krvozilnih anatomija.

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

Dodatne mjere predostroznosti za transseptalnu zamjenu neuspjesne
bioproteze mitralnog zalistka ukljucuju: postojanje proizvoda, tromba
ili druge nepravilnosti u veni kavi koji sprjecavaju siguran transvenski
femoralni pristup za transseptalni nacin; postojanje zatvaraca atrijskog
septuma ili nakupljanje kalcija koji sprjecavaju siguran transseptalni
pristup.

Posebna se paznja mora posvetiti prilikom zamjene mitralnog zaliska
ako je u prvobitnoj implantaciji primijenjena tehnika o¢uvanja
tetivastih kordi kako bi se izbjeglo zapetljanje subvalvularnog aparata.
Na temelju lije¢nickog razmatranja rizika i koristi zalistak SAPIEN 3
moze se implantirati u relativno mlade pacijente iako je dugoro¢na
postojanost jos uvijek predmet klinickog istraZivanja koje je u tijeku.
Nemojte prenapuhati balon koji se postavlja jer se time moze sprijeciti
odgovarajuca koaptacija listica sr¢anog zalistka te tako ugroziti
funkcionalnost samog zalistka.

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

Rizik kod supklavijalnog/aksilarnog pristupa nizak je i prihvatljiv.
Medutim, supklavijalni/aksilarni pristup treba se razmotriti u
slucajevima kada lije¢nik procijeni da postoji povecani rizik povezan s
transfemoralnim pristupom.

Kod lijevog aksilarnog pristupa kut odvajanja lijeve arterije supklavije
od luka aorte ~ = 90° od luka aorte stvara ostre kutove koji mogu
izazvati savijanje obloge, supklavijalnu/aksilarnu disekciju i oStec¢enje
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.

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slu¢aju konfiguracije THV-a u
neuspjesnoj bioprotezi nego preostali srednji gradijent primijecen
nakon implantacije zalistka u nativni prsten aorte primjenom proizvoda
jednake velicine. Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon
postupka moraju se pozorno pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca,
model i veli¢inu postojeceg bioloskog zalistka kako bi se implantirao
odgovarajudi zalistak i izbjeglo neslaganje izmedu proteze i pacijenta.
Nadalje, prije postupka potrebno je primijeniti modalitete snimanja
kako bi se $to toc¢nije odredio unutrasnji promjer.

7.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim zahvatom, uklju¢ujuci pristup,
kateterizaciju srca, lokalnu i/ili opcu anesteziju ukljucuju:

smrt

mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj, nakupine ili neuroloski
deficit

paralizu
trajni invaliditet



respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disnog sustava

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija
kardiovaskularnu ozljedu koja ukljucuje probijanje ili disekciju Zila,
klijetke, atrija, septuma, miokarda ili valvularnih struktura, a za koju
moze biti potrebna intervencija

perikardni izljev ili tamponadu srca
torakalno krvarenje

embolizaciju, uklju¢ujuci onu uzrokovanu zrakom, kalcificiranim
materijalom ili trombom

infekciju, ukljucujuci septikemiju i endokarditis
zatajenje srca

ishemiju ili infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ostecenje provodnog sustava za koje moze biti potreban trajni
elektrostimulator srca

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

retroperitonealno krvarenje

arteriovensku (AV) fistulu ili pseudoaneurizmu

ponovnu operaciju

ishemiju ili ozljedu zivca ili brahijalnog pleksusa ili sindrom tijesnog
odjeljka

restenoze

pluéni edem

pleuralni izljev

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija

anemiju

trombozu/okluziju Zila

neuobicajene laboratorijske vrijednosti (uklju¢ujuci neuravnotezene
elektrolite)

hipertenziju ili hipotenziju

alergijske reakcije na anesteziju, kontrastno sredstvo, materijal od
kojega je izraden proizvod ili tkivo govedeg perikarda

hematom

sinkopu

bol ili promjene (npr. infekciju rane, hematom i druge komplikacije
povezane s njegom rane) na mjestu pristupa

nepodnosenje fizitkog optereéenja ili slabost

upalu

anginu

vazovagalnu reakciju

$um na srcu

vrudicu.

Dodatni potencijalni rizici povezani s transkateterskom zamjenom
aortnog zalistka (TAVR), bioprotezom i upotrebom povezanih proizvoda i
dodatnog pribora uklju¢uju:

sréani zastoj

kardiogeni sok

hitnu kardiolosku operaciju

zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka
trombozu proizvoda za koju je potrebna intervencija

trombozu zalistka

embolizaciju proizvoda

pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda za koje je potrebna
intervencija

opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto

stenozu zalistka

spazam zile

strukturno propadanije zalistka (istrosenost, fraktura, kalcifikacija,
pucanije listi¢a, ukljucujuéi na mjestu stenta, povlacenje listi¢a, kidanje
Sava na komponentama protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)
degeneraciju proizvoda

paravalvularno ili transvalvularno propustanje

regurgitaciju zalistka

hemolizu

eksplantacije proizvoda

nestrukturalnu disfunkciju

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatne opreme, ukljucujuci
puknuce balona i odvajanje vrha
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« ponovnu operaciju koja nije hitna

- alergijsku/imunolosku reakciju na implantat

« ozljedu mitralnog zalistka.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom
prostoru: ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, dogadaj prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, koje mozete pronaci na
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Upute za upotrebu

8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 5
Sustav od | Sustavod | Sustavod | Sustavod
Naziv proizvoda 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Model
I:E:;:‘:;ﬁzf;k' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Sustav za
uvodenje 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
COMMANDER
Komplet za
uvodenje eSheath 9610ES14 9610ES16
tvrtke Edwards
Proizvod za 96402 96406
napuhivanje
Klijesta za
krimpanje tvrtke 9600CR
Edwards

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik za krimpanje i
uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Tablica 6
Nazi Sustav od Sustav od Sustav od
_azw 20 mm 23 mm 26 mm
proizvoda

Model
Transkateterski
sr¢ani zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN (20 mm) (23 mm) (26 mm)
3 Ultra
Sustav za
uvodenje 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards
COMMANDER
Komplet za
uvodenje
eSheath tvrtke 9610E514
Edwards
Pr0|zvc?d z.'? 96402
napuhivanje
Klijesta za
krimpanje tvrtke 9600CR
Edwards

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik za krimpanje i

uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

Dodatna oprema:

- balonski kateter prema nahodenju lije¢nika

. $prica od 20 cm?ili veca

- $prica od 50 cm® ili vec¢a

visokotla¢ni trosmjerni zaporni ventil

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




Fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za
fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim
postupcima)

Moguc¢nosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju
Iznimno ¢vrsta zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)

privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za
elektrostimulaciju

sterilne posude za ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska
otopina, 15 %-tno rendgenski vidljivo kontrastno sredstvo

sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme

8.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne
tehnike.

8.2.1 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 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. THVisperite 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 drza¢) naprijed-natrag u trajanju od
najmanje 1 minute.

c) Premjestite THV i drza¢ u drugu posudu sa sterilnom fiziolosSkom
otopinom za ispiranje i lagano promijesajte jo$ 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.

8.2.2 Priprema sustava

1. Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li ostecenja.
Provjerite je li sustav za uvodenje potpuno izravnan i 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.

2. Sustav za uvodenje isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom
kroz otvor za ispiranje.

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

4. Lumen zice vodilice isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
Umetnite stilet natrag u lumen Zice vodilice.
Napomena: ne vratite li stilet u lumen Zice vodilice, moze do¢i do
ostecenja lumena tijekom postupka krimpanja THV-a.

5. 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.

6. Odvijte poklopac uvodnika i isperite ga hepariniziranom fizioloskom
otopinom.

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

Potpuno uvedite balonski kateter u savitljivi kateter.
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Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela trupa
balona.

8. 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.

9. Uredaj za napuhavanje napunite ve¢om koli¢inom razrijedenog
kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni volumen napuhavanja.
Zakljucajte i prikljucite na trosmjerni zaporni ventil. Spojite zaporni
ventil na uredaj za napuhavanje.

10.  Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako otpustite
Cep kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen sustava za uvodenje.
Ponavljajte sve dok se mjehurici zraka ne uklone iz sustava. Sustav
ostavite bez tlaka.

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

Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.

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

Spojite zaporni ventil na Spricu i uklonite je.

12.  Provjerite je li volumen napuhavanja u uredaju za napuhavanje

ispravan.

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

8.2.3 Postavljanje THV-a na sustav za uvodenje i njegovo krimpanje

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

2. THVizvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

3. 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.

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

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

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

6. Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno umetnite
unutar THV-a 2 - 3 mm distalno u odnosu na plavi trup balona (u
odjeljak za krimpanje zalistka) sustava za uvodenje uz usmjerenje
zalistka na sustavu za uvodenje postavljeno u skladu s opisom u
nastavku:

Antegradni pristup:

Dotok (kraj vanjske zastite) THV-a prema proksimalnom kraju
sustava za uvodenje.
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Retrogradni pristup:

Dotok (kraj vanjske zastite) THV-a prema distalnom kraju sustava za
uvodenje.

e

i
=

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



Izvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a i grani¢nik
Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje ostavljajudi zavrini grani¢nik
na mjestu.

Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti
krimpajte THV dok ne dode do zavr$nog granic¢nika i drzite

5 sekundi. Dva (2) puta ponovite korak krimpanja do sveukupno 3
krimpanja.

Napomena: provijerite 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 fizioloskom otopinom. Odmah
uvedite THV u uvodnik dok se ne prikaze suzeni vrh sustava za
uvodenje.

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

Pri¢vrstite 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
uvodenje.

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

UPOZORENVJE: lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a
prije implantacije kako bi se sprijecio rizik od ozbiljnog
ozljedivanja pacijenta.

8.3 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 = 250 s.

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

U lijecenju neuspjesne bioproteze potrebno je izbjegavati balonsku
valvuloplastiku jer ona moze uzrokovati embolizaciju materijala
bioproteze i mehanicko kidanje listica zalistka.

8.3.1 Osnovni parametri

1.
2.

Izvriite angiogram s projekcijom zalistka okomito na prikaz.
U slucaju aortne implantacije, procijenite udaljenost lijevog i desnog

koronarnog otvora od prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-a.

Uvedite i postavite na odgovaraju¢e mjesto elektrodu
elektrostimulatora srca.

Podesite parametre stimulacije kako biste dobili prihvat 1:1 i
provjerite elektrostimulaciju.

8.3.2 Predilatacija nativnog zalistka

Predilatirajte nativni aortni zalistak (prema nahodenju lije¢nika) u skladu
s uputama za upotrebu odabranog katetera za balonsku aortnu
valvuloplastiku.

OPREZ: implantacija zalistka ne treba se obaviti ako se balon ne
moze potpuno napuhati tijekom valvuloplastike.

8.3.3 Uvodenje THV-a

1.

uor wN

Pripremite komplet za uvodenje obloge tvrtke Edwards prema
njegovim uputama za upotrebu.

Po potrebi predilatirajte zilu.

Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne zaustavi.
Uvodite sustav za uvodenje sve dok THV ne izade iz obloge.

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

OPREZ: THV ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta jer moze
dodi do ostecenja listica koje moze utjecati na funkcionalnost
zalistka.

U ravnom dijelu vaskulature zapocnite poravnanje zalistka tako da
iskljucite zaklju¢avanje balona i povucete balonski kateter unatrag

10.

11.

12.

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 ravhom
dijelu, mozda ¢e biti problema u izvodenju tog koraka koji moze
dovesti do ostecenja sustava za uvodenje i nemogucnosti
napuhivanja balona. Naizmjeni¢no fluoroskopsko pracenje
moze pomoci pri procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se
primijeti prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja zalistka,
potrebno je ponovno postaviti sustav za uvodenje u drugi ravni
dio aorte 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
zakljuc¢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 kako Zica vodilica ne bi promijenila polozaj.

Upotrijebite kotaci¢ za kontrolu savijanja za pristupanje zalistku i
prelazak preko njega.

Napomena: potvrdite usmjerenje logotipa Edwards kako biste
osigurali odgovarajuce savijanje.

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

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

Pozicionirajte THV u odnosu na zalistak.

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

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

Zapocnite s postavljanjem THV-a:

a) Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

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

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

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

8.3.4 Uklanjanje sustava

1.

Izravnajte sustav za uvodenje dok povlacite proizvod. 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 proizvode kao jednu cjelinu.

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

8.4 Potvrda polozaja i mjere THV-a
Izmjerite i zabiljezite hemodinamske parametre.

1.

Izvrsite angiografiju da procijenite radna svojstva proizvoda i
prohodnost koronarnih arterija, kada je primjenjivo.

lzmjerite i zabiljezite gradijente transvalvularnog tlaka.

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

Za uklanjanje proizvoda pogledajte upute za upotrebu uvodne
obloge.



4. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

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

9.1 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.

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

A Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicko testiranje pokazalo je da su transkateterski sr¢ani zalisci
Edwards SAPIEN 3 Ultra i Edwards SAPIEN 3 uvjetno sigurni kod pregleda
MR-om. Pacijent s ovim proizvodom sigurno se moze snimati odmah
nakon postavljanja proizvoda u sljedec¢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 prosjec¢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 ce 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
Siriti do 14,5 mm od implantata pri snimanju spin echo slika i 30 mm pri
snimanju gradient echo slika u sustavu za MR od 3,0 T. Artefakt
onemogucuje jasan prikaz lumena na gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustava od
1,5Tili3,0T.

U slucaju implantacije zalistka u zalistak ili postojanja drugih implantata,
prije snimanja MR sustavom pogledajte sigurnosne informacije za MR
koje se odnose na kirurski zalistak ili druge proizvode.

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani s THV-
om

Ovaj proizvod sadrzava sljedece tvari definirane kao CMR 1B u
koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi
proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg celika koje

sadrzavaju kobalt ne dovode do povecdanog rizika od raka i nemaju
Stetne ucinke na reprodukciju.

U tablicama u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o
materijalima i tvarima za THV:

Tablica 7: Transkateterski sréani zalistak SAPIEN 3

Tvar CAS Raspon mase modela
(mg)
Kolageni, govedi, polimeris | 2370819-60-4 583 -141
glutaraldehidom
Molibden 7439-98-7 403-115
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Zeljezo 7439-89-6 0-10,9
Titanij 7440-32-6 0-109
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273 -0,383
Ugljik 7440-44-0 0-0,274
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sumpor 7704-34-9 0-0,109
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-dodecilbenzensulfonska 121-65-3 0,000286 - 0,000430

kiselina

Tablica 8: Transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 Ultra

Tvar CAS Raspon mase modela
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikal 7440-02-0 148 - 298
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kolageni, govedi, polimeris | 2370819-60-4 583-97,5
glutaraldehidom
Molibden 7439-98-7 40,3 - 84,6
Polietilen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 12,3-15,1
Zeljezo 7439-89-6 0-8,06
Titanij 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Silikon 7440-21-3 0-1,21
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,307 -1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273 - 0,340
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,161 -0,243
Ugljik 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sumpor 7704-34-9 0-0,0806
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 -0,0513
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-dodecilbenzensulfonska 121-65-3 0,000330 - 0,000453

kiselina

Tvar CAS Raspon mase modela
(mg)

Kobalt 7440-48-4 131-427

Nikal 7440-02-0 148 - 405

Krom 7440-47-3 85,2-230

Polietilen-tereftalat 25038-59-9 102-170
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12.0 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti
(SSCP)

SSCP je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klinicke procjene od strane
prijavljenog tijela na temelju kojeg je dodijeljena oznaka CE. SSCP
sadrzava relevantan sazetak istih informacija.

Prijavljeno tijelo uzelo je u obzir i sloZilo se s obrazloZenjima koristi i rizika
za kratkoro¢nu i dugoro¢nu sigurnost i uc¢inkovitost platforme SAPIEN 3 /
SAPIEN 3 Ultra.

Uskladenost platforme SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra s Op¢im zahtjevima
sigurnosti i u¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), u¢inkovitost
(MDR GSPR1), prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost
(MDR GSPR5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR6), prihvatljivi omjer
koristi i rizika (MDR GSPR8) utvrdena je za navedene indikacije.

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima /
Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod potraZite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda-
identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene
u bazu podataka Eudamed. Osnovni UDI-DI za zalistke, sustav za

uvodenje i oblogu moze se upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o
sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP).

U tablicama u nastavku mozete pronaci osnovne UDI-DI-jeve:

Tablica 9: Sustav Edwards SAPIEN 3

Model
Sustav | Sustav | Sustav | Sustav
od 20 od 23 od 26 od 29 Osnovni
Proizvod mm mm mm mm UDI-DI

Transkateter-
;';'“z;cai“' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sustav za
uvodenje ¢ 01eo0| 9610TF23| 9610TF26| 9610TF20 0690103000
Edwards 3COMO000TC
COMMANDER
Komplet za
uvodenje

9610ES16| 0690103D00
eSheath 9610ES14 353E000NT
tvrtke
Edwards
Proizvod za 0690103D00
napuhivanje 96402 96406 3INDO00TG
Klijesta za
krimpanje 0690103D00
tvrtke 9600CR 3CRIOO0TH
Edwards
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Tablica 10: Sustav Edwards SAPIEN 3 Ultra

Model
Sustavod | Sustavod | Sustavod Osnovni
Proizvod 20 mm 23 mm 26 mm UDI-DI

Transkateter-
ski sr¢ani
zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OOVP
SAPIEN 3
Ultra
Sustav za
uvodenje
Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 gg?&ggg?g
COMMANDER
Komplet za
uvodenje

0690103D00
eSheath 9610ES14 3S3E000NT
tvrtke
Edwards
Proizvod za 0690103D00
napuhivanje 96402 3IND000TG
Klijesta za 9600CR
krimpanje 0690103D00
tvrtke 3CRIO00TH
Edwards

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Transkateterski sr¢ani zalistak tvrtke Edwards podvrgnut je temeljitim
pretklinickim ispitivanjima izdrzljivosti u skladu s ispitnim zahtjevima za
zalistak, u klinickim ispitivanjima te ispitivanjima nakon stavljanja na
trziste. Zalisci su uspjesno ispitani na 5 godina simuliranog nosenja.
Nadalje, klini¢ki podaci pokazuju izdrzljivost u kontrolnim pregledima do
5 godina. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i razlicit je od
pacijenta do pacijenta.

15.0 Podaci o pacijentu

Kartica implantata za pacijenta priklju¢ena je uz svaki THV. Nakon
implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata
pacijentu. Serijski broj nalazi se na pakiranju. Kartica implantata
omogucava pacijentima da u slu¢aju potrebe za zdravstvenom skrbi
predoci davateljima zdravstvene skrbi podatke o vrsti ugradenog
implantata.

16.0 Izvadeni THV i odlaganje proizvoda u otpad

Eksplantirani THV potrebno je staviti u odgovarajudi histoloski u¢vrséivac,
kao sto je 10 % formalin ili 2 % glutaraldehid te vratiti tvrtki. Pod ovim
uvjetima hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatrazite od
tvrtke Edwards Lifesciences.

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

o _ev

17.0 Klinicka ispitivanja

Klinicke prednosti potrazite u SSCP-u.

18.0 Reference

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



PucyHku B Sekiller ® Slike

9600TFX
Pasmep KnanaHa BbicoTa KnanaHa
20 Mmm 15,5 Mm 9750TFX
23 Mm 18 Mm Pa3mep knanaHa BbicoTa KnanaHa
26 mm 20 mm 20 Mm 15,5 Mm
29 MM 22,5 Mm 23 Mm 18 Mm
= 9600TFX 26 MM 20 Mmm
Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi = 9750TFX
20 mm 15,5 mm Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi
23 mm 18 mm 20mm 15,5mm
26 mm 20 mm 23 mm 18 mm
29 mm 22,5mm 26 mm 20 mm
= 9600TFX = 9750TFX
Velicina zalistka Visina zalistka Velicina zalistka Visina zalistka
20 mm 15> mm 20mm 15,5mm
23 mm 18mm 23 mm 18 mm
26 mm 20 mm 26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Puc. 1. CepaeuHblil KnanaH AnAa ypeckatetepHoro BBeaeHnsa Edwards
SAPIEN 3 = Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 1: Transkateterski src¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3

Puc. 2. CepaeuHblil KnanaH AnAa ypeckatetepHoro BBeaeHnsa Edwards

SAPIEN 3 Ultra

m Sekil 2: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 2: Transkateterski src¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra

SN

>

v

~N_

Puc. 3. MpuHagnexHocTb agnsa o6xuma Qualcrimp
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
u Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp
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1. LlenTpanbHaa meTka @ Merkez Isareti ® Sredi$nja oznaka
2. CeKkuwma ob6xunma KnanaHa ® Kapak Kivirma Bolimu ® Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Tnubkui katetep ® Esnek Kateter ® Savitljivi kateter
4. Vnpmkatop rnbkocTn ® Esneklik Gostergesi ® Pokazatelj savijanja
5. MNpombiBoYHbIN NopT ® Yikama Portu ® Otvor za ispiranje
6. KomneHcatop HaTsxeHuA ® Gerilim Azaltici ® Reduktor tenzije
7. WHpgukatop obbema ® Hacim GOstergesi ® Pokazatelj obujma
8. KoHuueckmin HakoHeuHUK ® Konik U ® Suzeni vrh
9. MeTKM BblpaBHIBaHMA KnanaHa ® Kapak Hizalama isaretleri ® Oznake za poravnanje zalistka
10. TpoiiHas meTka ® Uclii isaret ® Trostruka oznaka
11. Konecuko perynmpoBku n3rnba ® Esneklik Tekerlegi ® Kotacic za kontrolu savijanja
12. Koneco ansA TouHoil perynnpoBkm | ince Ayar Tekerlegi m Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m dukcaumm 6annoHa ® Balon Kilidi ® Zakljucavanje balona
14. BannoHHbI KaTeTep ® Balon Kateter ™ Balonski kateter
15. MopT AnA HakaunBaHuA 6annoHa ® Balon Sisirme Portu ® Otvor za napuhivanje na balonu
16. MpoceeT npoBoaHKKa B Kilavuz Tel Limeni ® Lumen Zice vodilice

Puc. 4. Cucrema pocrasku Edwards COMMANDER = Sekil 4: Edwards COMMANDER iletim Sistemi
B Slika 4: Sustav za uvodenje Edwards COMMANDER

g)

Puc. 6. 06:xuMmHoe ycTpoiicTBo Edwards n AByXKOMNOHEHTHbII
orpaHuumnTenb o6Xxuma
m Sekil 6: Edwards Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
m Slika 6: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje
Puc. 5. 3arpysuuk ® Sekil 5: Yiikleyici ® Slika 5: Uvodnik tvrtke Edwards
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YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
R E F Homep ana Tekrar Siparis Broj za ponovnu
NOBTOPHOIo .
Numarasi narudzbu
3aKasa
# Homep mopenn | Model Numarasi Broj modela

b an 1| Pabouan gnura Kullanilabilir Upotrﬁbljlva
uzunluk duzina
He ncnonb3osatb Tekrar Nemojte
NOBTOPHO kullanmayin ponovno
upotrebljavati
L OT Homep naptun Lot Numarasi Broj serije
A lMpenocrepexerue Dikkat Oprez
CM. MHCTPYKLUK Kullanim Pogledajte upute
) pyKu talimatlarina gledajte up
Nno NPUMEHEHNIO za upotrebu
basvurun

CM. MHCTPYKLUK

Web sitesindeki

Pogledajte upute

[[i] ffetartson | no npumerennio kullanim za upotrebu na
+18885704016 P , talimatlarina p .
Ha Beb-caliTe web-stranici
basvurun
He . .
Ambalaj Nemojte
MNCMNONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ec/n yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; e )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewrni Disca Vanjski promjer
AvameTp $ Gap JSKi promj
BHyTpeHHuI ; Unutrasnji
I¢ cap .
AnameTp promjer
\l/ XpaHutb B . Pohranite na
e Serin, kuru yerde
//TY T NPOX/agHOM, y hladnom, suhom
a saklayin X
CyXOM mecTe mjestu
‘ “4‘4
? Bepeub ot Bnarn | Kuru halde tutun Drzati suhim
[ . . o .
//T\ Bepeub ot Glines 1sigindan Drzite dalje od
/.\\ CONHEeYHbIX Jlyyer uzak tutun sunceve svjetlosti
YHUKanbHbIN - Jedinstveni
DI Benzersiz Cihaz . .
ngeHtTnduKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .
yCTpOWCTBa proizvoda
OrpaHuyeHue no Sicaklik simin Ogranicenje
Temnepatype temperature
STERILE CrepusnibHO Steril Sterilno
Etilen oksit
CrepunnsoBaHo Sterilizirano
STERILE[EO|[ TP kullanilarak ; .
STUNEHOKCNLOM I L etilen-oksidom
sterilize edilmistir
STERILE CrepununsoBaHo I§|n.I§ma yplu.yla! Sterilizirano
n3nyyeHnem sterilize edilmistir zraenjem
@ He Yeniden sterilize Nemojte
: CTepunn3oBaTb . ponovno
etmeyin e
NOBTOPHO sterilizirati

kullanin

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
CoBmecTVMO € eSheath Kompatibilnost
eSheath eSheath uyumlulugu obloge eSheath
eSheath™ CoBmecTnMO C eSheath Kompatibilnost
eSheath uyumlulugu obloge eSheath
OpuHapHas
6apbepHas Tek steril bariyer Sustav jedne
cuctema ans sistemi sterilne barijere
cTepunm3aummn
OpuHapHas
6apbepHas icinde koruyucu SI..JStaVJE(.j.ne
cuctema ana ) sterilne barijere s
ambalaj bulunan )
cTepunm3aLmm ¢ . . unutarnjom
. tek steril bariyer s
3alUTHOM . . zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKoOWM ambalazom
BHYTpU
QTY Konuuectso Miktar Koli¢ina
CpoK rogHoCTH 3u tarihe kadar Rok upotrebe

SN

CepuiiHbI HOMep

Seri Numarasi

Serijski broj

e

MpownssoanTens Uretici Proizvodac
Aara Uretim tarihi I?atum .
Npov3BOACTBa proizvodnje
OdurymanbHbI Ovlatteni
npeacTaBuUTenb Avrupa redstavnik u
B EBponeiickom | Birligi'nde/Avrupa P .
EC . Europskoj
coobuiecTtse/ Toplulugu'nda I
- - R zajednici /
EBponeiickom Yetkili Temsilci R
Europskoj uniji
cotose
Gwc CoBmecTVMO € Kilavuz tel Kompatibilnost
NPOBOAHUKOM uyumlulugu Zice vodilice
N P Homuraneroe Nominal Basing Nazivni tlak
faBneHvie
R B P Pacuerroe Nominal patlama Nazivni tlak
LaBneHve .
basinci pucanja
paspbiBa
z Pekomenayemas Kilavuz tel icin Prerv)lorusena
X OnvHa L duZina Zice
onerilen uzunluk .
NPOBOAHMNKA vodilice
MwuHManbHbI Minimum kilif Minimalna

pasmep runb3bl boyutu veli¢ina obloge
Pasmep kaHionn Kateter saft Velic¢ina osovine
KateTepa boyutu katetera
Mmnoptep ithalatgi Uvoznik
OI Avametp Balon ¢api Promjer balona
6annoHa sap )

<_>

Pabouas anuHa
6annoHa

Balon calisma
uzunlugu

Radna duljina
balona
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YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola

pa3mepom 29 mm

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Ona
MCMONb30BaHNA C 20 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
P . tvrtke Edwards
BBEeAEeHUA kapagt ile veligine 20 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 20 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 23 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
23 mm upeckateTeproro | transkateter kalp [ <™ zalistkom
P p A P turtke Edwards
BBeAeHNA kapagt ile veligine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3smepom 23 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagt ile veli¢ine 26 mm
Edwards kullanim icindir
pasmepom 26 mm
Ona
MCroNb30BaHNA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
29 mm upeckaTeTephoro | transkateter kalp ['<2m™M zalistkom
P p o P tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 29 mm
Edwards kullanim icindir

AN

YcnosHo
6e3onacHo npu
nposegeHnn MPT

MR Kosullu

Uvjetno siguran
kod pregleda MR-
om

Mpumeyvanne.

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

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Copepxumoe icindekiler Sadrzaj
AnunporeHHO Nonpirojeniktir Nepirogeno

M D MeAMuVJHCKoe Tibbi cihaz Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO
Conepkur Hayvan kokenli | Sadrzi materijale
MmaTtepuanbl . - G
biyolojik madde zivotinjskog
>KNBOTHOTO Ao -
icerir podrijetla
NPOUCXOXKAEHNA.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

CkoponopTsLleec
A unsgenve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3J]eCTBUIO temperaturu
Temnepatypbl
(;opéezx;:/g Tehlikeli Sadrzi opasne
pen maddeler icerir tvari
BellecTBa
SZ Pasmep Boyut Velic¢ina

Ha 3TukeTKax JaHHOTO M3AeNnA MOTYT yKa3blBaTbCsA He Bce cimBosbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
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