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MHCprKI.lIIIIII no npumeHeHunio

K uMnnaHTaumm cepaeyHbix KnanaHoB A4Jif YpecKaTeTepHOro BBeAEHNA
[ONYCKaloTCs TONbKO Te Bpauu, KOTOpble NpoLuin obyyeHne B KOMMNaHUy
Edwards Lifesciences. MpoBogawmii MMnnaHTauuto Bpay AO/MKEH UMETb
OMbIT BbINOIHEHNA CTAHAAPTHBIX KaTeTepu3aLMOHHbBIX NpoLeayp.

1.0 OnucaHve ycTponcrea

Cuctema cepAevHOro KnanaHa ns YpeckaTeTepHOro BBefieHus
Edwards SAPIEN 3

Cucrtema Edwards SAPIEN 3 THV BkntovaeT B ce6a cepaeuHblin KnanaH
ana upeckatetepHoro BeefieHna Edwards SAPIEN 3 n cuctemy foctaBk.

+ CeppeuHblii KnanaH AnA ypeckarerepHoro BBefieHns Edwards
SAPIEN 3 (puc. 1)

CeppeuHblii KnanaH gna ypeckatetepHoro BeegeHus (THV) Edwards
SAPIEN 3 cocTouT 13 paclumpaemoro ¢ NoMoLbto 6annoHa
PEeHTreHOKOHTPACTHOrO KapKaca 13 KobasibTo-XpOMOBOrO CrifaBa,
TPexcTBOpYaToro NpoTesa KanaHa 13 TKaHu 6blybero neprikapaa, a
TaKXe BHYTPEeHHeN 06K 13 nonusTuieHTepedTanaTHOro BosIokHa
(M3T®) 1 BHelwHel 6KM U3 XMpPYpruyeckoi TKaHn. CTBOPKM KnanaHa
06pabaTbiBaloTCA B COOTBETCTBMU C Npoueaypoin Carpentier-Edwards
ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunmsoBaHHol 6ykBoii E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER, lnb3a eSheath Edwards,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix u VFit agnatoTca
3aperncTpUpPOBaHHBIMM TOBAPHBIMI 3HaKaMu

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu
ABNAOTCA COBCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYIOLMX BNAafebLeB.

B Tabnuue HUXe NpuBeAeHbl PEKOMEHLOBAHHbIE pa3mepbl KnanaHoB B
crlyyae HecTaHAAPTHOrO AVamMeTpa KaHana BbIHOCALLEro TpakTa NpaBoro
»enypouka (BTTXK) n THV-in-THV B nerouHom nonoeHuu, UCxoaa n3
pa3mepa 6annoHa.

Ta6n. 1
[AnameTp 30HbI NOCAAKN Pasmep THV
16,5-20,0 mm 20 Mm
20,0-23,0 mm 23 Mm
23,0-26,0 mm 26 Mm
26,0-29,0 Mm 29 Mm

MpumeuaHue. NMpn HencnpaBHom 6eckapKkacHom 6uonportese
yuuTbIBaliTe peKoMeHAaLMN Mo pasmepy ANA HeCTaHAAPTHO 30HbI
nocapKun KaHana BbIHOCALLEro TpaKkTa npaBoro xenygouka (BTMK).

PekomeHpaLum no pasmepy 6uonpoTesa (MICTUHHOMY BHYTPEHHEMY
OnameTpy) ANA NPoBefeHNsA onepauumin ¢ ncnonbsosaHvem THY B
XMPYpPruyeckom KnanaHe npuBefAeHbl B Tabnmue Huxe.

Ta6n. 2
WCTVHHDBIN BHYTPEHHNIA
ANameTp XUpyprmyeckoro
knananalll Pasmep THV
16,5-19,0 mm 20 Mm
18,5-22,0 Mm 23 Mm
22,0-25,0 mm 26 Mm
25,0-28,5 mm 29 Mm

MpumevaHue. UcTHHDBIN BHYTpeHHUI anametp (ID)
XUPYPruyeckoro KnanaHa Moet 6bITb MeHblLUe, Yem
NPOMapKUPOBaHHbIN pasmep KnanaHa. ina umnnanrayum THV
COOTBETCTBYHOLLEro pasmepa He06Xo0ANMO onpeaennTb pasMmepbl
HeuncnpasHOro 6Monporesa; nyyule BCEro OHU onpeaenAlTcs,
ncxonA N3 pasmepos 6annoHa u (MM) C NOMOLLbIO KOMNbIOTEPHO
Tomorpadum.

PekomeHgaumm no nog6opy pasmepa Ans MMIaHTaLmMm cepaeyHoro
KnanaHa gna ypeckartetepHoro BeegeHus Edwards SAPIEN 3 B




HencnpasHbI xupypruuyeckuii 6uonpotes INSPIRIS RESILIA pasmepom
19-25 MM yKa3aHbl B NpUBefEHHON HKe Tabnuue.

HomwuHa-
NbHbIN 06bem PacuetHOe
HomuHanbHbIl HaKauuBa- AaBneHne
Mopenb Anametp 6annoHa HUA paspbiBa (RBP)
9610TF29 29 Mm 33mn 7 aT™M

Ta6n. 3

YKa3aHHbIl B MApKUPOBKe

pasmep knanaHa INSPIRIS

RESILIA (mogenb 11500A)* Pasmep THV
19 Mm 20 MM unn 23 mm
21 Mm 23 MM nnn 26 mm
23 MM 26 MM
25 Mm 29 Mm

* B knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pa3mepom 19-25 mm
ncnonb3yetca TexHonorna VFit, kotopas 3aknoyaeTca B MCNONb30BaHWMN
paclwmnpaembIX JIEHT 1 MAaPKePOB pa3mepa, BUANMbIX Mpn
PEHTreHOCKOMMYECKOM KOHTPOJE, NpefHa3HaYeHHbIX Ana
NoTeHUManbHbIX MpoLedyp UMNIaHTaLMm KnanaH B KnarnaH.
KnuHnyeckue gaHHble 0 npoueaype MMMNIaHTauuy KnanaHa B KnanaH
ana knanaxa INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A nnun GyHKumm
pacmpeHs B HacTosLiee Bpems HefoCTYMHbI. BivaHue pocTa TKaHen
Ha PyHKUmio pacwmpeHns knanaHa INSPIRIS RESILIA He oueHVBanoch.

NMPEAYNPEXAEHUE. 3anpeLieHo BbINONHATb OTAeNbHbIE
npoueAypbl 6annoHHoI BanbBynonnactuky B knanaxe INSPIRIS
RESILIA gna pasmepoB 19-25 mM. 9TO MOXeT NpUBeCTU K
pacwmpeHunio KnanaHa v, Kak ciefcTBue, K He,oCTaToOYHOCTH,
3mM60n1n KOpOHapHbIX apTepuii UK pa3pbiBY KonbLa.

Mpumeuanue. B knanaxe INSPIRIS RESILIA moaenu 11500A
pa3smepom 27-29 Mmm He npeaycmoTtpeHa TexHonorusa VFit, nostomy
Heo6XxoAVMOo NpuAePKUBATbCA UCTUHHBIX XUPYPruvecKnx
BHYTPEHHUX AVAMETPOB KjlanaHa, yKa3aHHbIX B Tabnuue 2.

MpumeuaHue. TouHblll 06bem, Heobxogumbliii AnA BBegeHna THV,
MOXeT MEeHATbCA B 3aBMCUMOCTU OT BHYTPEHHEro Anamerpa
6uonportesa. Takue nposABneHns, Kak Kanbundukayma n
paspacTaHuA NaHHyca Npyu BU3yanusayuu, MoryT otobpaxarbca
HeafileKBaTHO U YyMeHblUaTb 3¢pGeKTUBHbDI BHYTPEHHUI AnameTp
HeuncnpaBHoro 6Monportesa fjo pa3mepa, MEHbLUEro, YeM UCTUHHbIN
BHYTpPeHHUI1 AnameTtp. Heo6xoanmo yuecTb 1 oueHUTb 3Tu paKTopbl
npw onpegeneHun Hanéonee nogxogauwero pasmepa THV, c tem
YTO6bI JOCTUYD WTaTHOro pasmeweHna THV u ero
yAoBneTBopuTtenbHoi ¢pukcauuu. He npesbiwaiite pacueTHoe
AaBneHune paspbiBa. MapameTpbl HaKauMBaHNA CM. B Tabn. 4.

« Cucrema pocraBku Edwards COMMANDER (puc. 2)

Cunctema foctaBku Edwards COMMANDER o6neruaet pa3meLieHue
6ronpoTesa. OHa BKloYaeT B ceb6A rMbKMI KaTeTep, KOTOpPbIi
MCMONb3yeTCs NPV BblpaBHUBAHMU KlanaHa no 6annoHy, npu
OTCNEXMBaAHWM U NO3MLMOHNPOBaHMM KnanaHa. Crctema JoCTaBKy
OCHALLEeHa KOHUYECKMM HAaKOHEUHMKOM, 06/1eryaiolLiM NpoxXoXaeHne
yepes KnanaH. Pyuka BkJitouaeT B cebs KONecmko perynmpoBKu n3ruoa,
no3BonsioLLee KOHTPONIMPOBATb CTeNeHb M3rmba rmbKoro KaTeTepa, a
TakXKe MexaHu3m durKcaL iy 6annoHa 1 Koneco fis TOYHON perynnpoBKy,
obneryaiolyee BblpaBHUBaHMWE 1 NMO3NLMOHUPOBaHMeE KlarnaHa B
LIOJI>KHOM MOJIOXeHWU. B npocBeT NpoBOAHMKA CUCTEMbl AOCTaBKU
BCTaBJieH cTuneT. Ha 6annoHHOM KaTeTepe UMeLoTCs
PEHTTeHOKOHTPACTHbIE METKM BbipaBHMBAHUA KanaHa, C MOMOLLbIo
KOTOpbIX onpepenserca paboyas AnvHa 6annoHa. Ytobbl obneruntsb
No3nNLMOHNPOBaHMe KlanaHa, Ha 6ansoHe nmeeTtcs
PEHTTeHOKOHTPACTHas LieHTpasibHasi MeTKa. PeHTreHOKOHTpacTHas
TPOWHan MeTKa, PacrnonoXeHHas NPOKCMMabHO MO OTHOLLEHUIO K
6annoHy, ykasblBaeT NoJjIoXeHMe rmbKoro Katetepa BO Bpems
pasmelleHus.

MapameTpbl HaKauMBaHUA NPY YCTaHOBKE KnamnaHa.

Ta6n. 4
HomuHa-
NbHbIN 06bem PacuetHoe
HomuHanbHbIlN HaKauunBa- AaBnieHne
Mopgennb Anametp 6annoHa HUA paspbiBa (RBP)
9610TF20 20 Mm 11 mn 7 atm
9610TF23 23 Mm 17 mn 7 atm
9610TF26 26 MM 23 mn 7 atT™m

- MpuHagnexHocTb ana o6xkuma Qualcrimp (puc. 3)

MpyHaanexHoCTb 418 06xmma Qualcrimp ncnonbsyetcs npu o6xmume
THV.

« 3arpysumk (puc. 4)

3arpy3unK ucnonb3yetca Ana obneryeHns BBeAEHNA CUCTEMbI JOCTaBKM
B rUNb3y.

+ O6XXMMHOe YCTPONCTBO 1 orpaHnunTenb o6xxuma Edwards (puc. 5)

O6xunmHoe ycTpoicTeo Edwards ymeHbLIaeT fuameTp KnanaHa 4o
pasmepa, N03BONAIOLIErO YCTAHOBUTb €ro Ha CUCTEMY [JOCTaBKM.
OGXMMHOE YCTPOICTBO COCTONT 13 KOpryca 1 KOMMPECCUOHHOTO
MeXaHM13Ma, KOTOPbIV 3aKPbIBAETCA C MOMOLLbIO PACMONOXKEHHO Ha
Kopnyce py4Kku. [JByXKOMMOHEHTHbI OFrpaHnumnTenb 06xK1Mma
ncnonb3yeTtca Ana o6xrma KnanaHa o HEOOXOAMMOTO AraMeTpa.

« Manb3a Edwards

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

. yCTpOI7ICTBO ANA HaKaunBaHuMA 6annoHa

YcTponcTBO A4 HakaumBaHuaA 6annoHa ¢ MexaHu3Mom ¢prKcalmum
1Cnosnb3yeTcA BO BpeMs YCTaHOBKM KiarnaHa.

MpumeyaHme. ins npaBunbHoro nog6opa o6bema cucremy
AOCTaBKN HEO6XOAMMO NCNONb30BaTh BMeCTe C YyCTPONCTBOM Ans
HaKaumBaHuA 6annoHa npousBoacTBa Edwards Lifesciences.

2.0 HaszHauyeHne

BrionpoTes nokasaH AJisl yCTaHOBKU MaumeHTam, KOTopbiM TpebyeTcs
3amMeHa cepaeuHoro KnanaHa. Crctema JOCTaBKU 1 NPUHAANEXHOCTU
npeaHa3HayeHbl 4719 YNPOLLEHNS YCTaHOBKM 61onpoTesa yepes
TpaHchemopanbHbIi 4OCTYN.

3.0 MokasaHuna

Cuctema cepevHoro knanaHa Edwards SAPIEN 3 ana upeckaTeTepHoro
BBefeHNA NpeaHa3HayeHa AN1s NPUMEHeHVsA NpY NeYeHUn NaLmneHToB C
HapyLleHreM GyHKLUMM, BBINOHEHHON paHee PeKOHCTPYKLMen niv
npoTe3npoBaHreM 0611acTV BbIHOCALLEro TPaKTa MPaBoro Xenyaouka/
KnanaHa neroyHow aptepum (BTIMXK/KJTA), a Takke naynmeHToB, KOTOPbIM
paHee 6bin UMMNAAHTMPOBAH KnanaH B 1IeFOYHOM NOMOXEHNN.

4.0 NMpoTtnBONOKasaHnA

Mcnonb3osaHue cuctembl Edwards SAPIEN 3 THV npoTrBonokasaHo B
cnepyoLWmx ciyyasnx:

* AnA nauyneHToB C HeENePEeHOCUMOCTbIO aHTVIKoaI'yJ'IFIHTHOVI nnn
aHTMarperaHTHOM Tepanuu NNn C akTUBHbLIM 6aKTepVIaJ'IbeIM
SHAOKapPAUTOM UN APYyrmMmun akTUBHbIMN I/IH(I)eKLlVIﬂMVI.

5.0 NpeaynpexaeHunsa

« DTV ycTpoWcTBa pa3paboTaHbl n noctasnaotca CTEPUIbHBIMU. Oxuun
npefgHasHayeHbl TONbKO ANA 04HOPA30BOro NCMosib3oBaHuA. He
cTepunn3oBaTb U He NCNOJIb30BaTb YCTPOCTBa NOBTOPHO. HeT
[aHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMX CTEPUIIBHOCTD, anNpPOreHHOCTb 1
PaboToCnoCO6HOCTb STUX YCTPOWCTB NOCEe NOBTOPHON 06paboTKu.

« [MpaBunbHbIvi nogbop pasmepa THV ABnseTcs BaxXHbIM GaKTOpOMm
MUHMMK3aLMN PUCKa OKONOKNanaHHOW peryprutaumm, CMeLLeHns,
ambonuszaumm KnanaHa v (unm) paspbisa BTIK.

- [epepn Hayanom npoueaypbl UMMNIAHTALMK Bpay JOJKEH NPOBEPUTD
npaBuIbHOCTb opueHTauun THV.

+ Y MauneHToB C HapyLUEHUAMU KarbLMeBOro obmMmeHa BO3MOXEH
YCKOPEHHbIN N3HOC KnanaHa THV.

« Bo usbexaHune nepdopaumm TkaHe B xofe npoLeaypbl Heo6xoanmMo
HabnoaaTh 3a SNeKTPOAOM KapANOCTUMYNATOPA.

+ Y106bI N36€XKaTb pMCKa MPUUNHEHUA CePbe3HOro Bpeaa nauuneHTy,
nepep VMMaHTaLUyen KnanaHa o4eHb BaXKHO OLIEHUTb PUCKU
BO3MOXXHOW KOMNpeCccny KOpoHapHoOW apTepum.

+ Bo u3bexaHue NoBpexaeHnsa CTBOPOK KJlarnaHa u, Kak cleactaue,
BO3MOXHOTO YXyALIeHUs ero GyHKLMOHaIbHbIX XapakTepucTnk THV
BCerga OJIKeH 0CTaBaTbCA BO BaXKHOM COCTOSIHUM 11 HE NOABepraTbCa




BO3[ECTBIIO KaKNX-IMOO PacTBOPOB, aHTUOMOTNKOB, XUMNUYECKNX
BELLeCTB 1 T. M., 32 UCKMOYEHMEM PACTBOPA, B KOTOPOM OH Haxoamnca
Npu TPaHCMOPTUPOBKE, Y CTEPUSIBHOTO GU3NONOTMYECKOro pacTBopa.
Mpu HenpaBunbHOM 0bpaLLeHK co cTBopkamu THV nnm nx
nospexaeHun Ha niobom sTane npoueaypbl THV Heobxogmmo
3aMeHUTb.

Y nauMeHTOB C NOBbILEHHON YYBCTBUTENIBHOCTBIO K KOBGaNbTY, HUKENIO,
XPOMY, MONNGAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPEMHUIO, Gblubel TKaHN

1 (VK1) NONUMEPHBIM MaTepranam MOryT BO3HWUKaTb annepruyeckme
peakuymun Ha 3Tn maTepuanbl.

He ucnonb3ynte THV npu noBpexXaeHnmn KOHTPOIbHOM 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 ncnonbsyiite THV, ecnn Cpok ero roqHoCTN UCTEK, Tak Kak B 3TOM
c/lyyae BO3MOXKHO HapyLUeHre CTepUIIbHOCTY KnanaHa unm yxyalieHne
ero GyHKUMOHaNbHbIX XapaKTePUCTUK.

He ncnonb3yiite THV, ecnn pacTBop AnAa xpaHeHuA nokpbisaeT THV
HenonHocTbio nnn THV nospexaex.

CobntofaiiTe yCTaHOBIEHHDBIN NMOPAAOK PaboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKU.
3anpeLuaeTca CNonb3oBaTb CUCTEMY [JOCTAaBKY 1 BCMOMOraTesibHble
YCTPOWCTBA, ECNN NX CTEPUSIbHBIE YNAKOBKW NN CTEPUSIbHbIE
YMaKoBKM KaKNX-TM60 KOMMOHEHTOB Obin BCKPbITbI MW MOBPEXAEHDI,
a CaMn KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO NPOMbITb UJIN CPOK NX TOJHOCTA
NCTeK.

Ecnu He pa3orHyTb cucTemy fOCTaBKM Nnepeq yaaneHmem, 3To MoxeT
NPMUBECTM K TPaBMUPOBaHWMIO NaLMeHTa.

Mpwn oTCYTCTBMM NPOTMBOMOKa3aHWMI peLunmeHTam KnanaHa cnegyeT
NPOBOANTb aHTUKOArYSIAHTHYIO U aHTMArPeraHTHyIo Tepanuio
COrNacHO PEKOMEHAALMAM Neyallero Bpaya, 4tobbl MMHUMU3MPOBATb
pucK Tpomb603a KnanaHa unv Tpom6o3m60onMmn. 3To YCTPONCTBO HEe
6b1710 MPOTECTVPOBAHO AJIA NCMOJIb30BaHUA 6€3 aHTUKOarynsHTHOM
Tepanuu.

Mpouenypy cnegyeTt NPOBOAUTL NOA PEHTFEHOCKONNYECKUM
KOHTponem. HekoTopble npoLeaypbl, NPOBOANMbIE NOA
PEHTreHOCKOMUYECKMM KOHTPONEM, CBA3aHbl C PUCKOM Ny4eBOro
nopakeHNA KOXW. ITO MOPa}eHNe MOXET ObITb 601e3HEHHbIM,
npoTveKkaTb AIMTeNIbHOE BPeMA 1 MPUBOANUTL K 06pa3oBaHuio
o6e306parmBatoLwmx pyoLOB.

Ecnu y nayueHTa yxe nmelotca 6ronpoTesbl, nepes nMnaaHTauuei
KranaHa HeobxoanMo NPOBECTU TILATENIbHYIO OLEHKY COCTOAHMSA
naumeHTa, 4Tobbl rapaHTMPOBAaTb HaAsIeXallne NO3NLNOHNPOBaHNE 1
YCTaHOBKY KflanaHa.

6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

+ He yctaHoBneHo, uto THV obnagaet gonrocpoyHoi
N3HOCOCTOMKOCTbIO. [ocne ycTaHOBKM KnanaHa pekomeHayeTca
NpoBOANTL perynapHoe BpayebHoe HabnofeHre Ana OLeHKU ero
paboTbl.

[nyTapoBbii anbaerna MoXeT Bbi3blBaTb Pa3fpaxeHue Koxu, rnas,
Hoca 1 ropna. He gonyckaiite NpoAo/KMUTENIbHOTO MIIN MHOTOKPaTHOTO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TakxKe BAbIXxaHuA ero napos. Pabotaiite ¢
3TUM BeLleCcTBOM TONbKO Mpu JOCTaTOYHOM YPOBHe BeHTUnAuMn. [Npun
nonaAaHnm BeLLecTBa Ha KOXY HEOOXOANMO Cpasy »Ke MPOMbITb
NopaXKeHHbI y4acTOK KOXI BOAOMN, a Npy NonagaHun B rnasa —
HeMe[IeHHO 06PaTUTLCA 3a MEANLIMHCKON NoMoLLbio. [MopAaaok
[eNCTBUI B CllyYae KOHTaKTa C rTyTapoBbIM anbernjom nprnsefeH B
nacrnopTe 6e30MacHOCTY BELLECTBa, KOTOPbIV MOXHO MONYUnTb B
komnaHun Edwards Lifesciences.

BesonacHocTb 1 apdekTBHOCTD MMNNaHTauuy THV He ycTaHOBEHDI
ANA NauNeHTOB CO CeayoWMMN HapyLLeHNAMN:

+ MaToNorMyecKne N3MeHeHUs KPOBY, B YaCTHOCTU JIENKOMNEHNS,
0OCTpas aHemMusi, TPOMOOLIMTOMEHUS, a TaKXKe reMopparnieckmin
ZmaTes Uiv Koarynomnatus B aHamHese;

M3BeCTHasA rMMNepUyBCTBUTENBHOCTb MM MPOTUBOMOKa3aHue K
NPYMEeHeHNIo acNMPUHa, renapuHa, TMKNonugnHa (Ticlid™) vnn
knonupgorpena (Plavix™), a Takxe UyBCTBUTENBHOCTb K KOHTPACTHBIM
BELLeCTBaM y NaLMeHTOB, KOTOPbIM He MOXET ObITb NpoBefeHa
Hagnexatiaa npemeanKaums;

NONOXUTENBHDIN TECT Ha 6EPEMEHHOCTb MO MOYE WK CbIBOPOTKE
KPOBW Y EHLUMH C AeTOPOAHBIM NMOTEHLMANOM;

COMyTCTBYIOLLAA OKOMOKNanaHHasA peryprutaums, YTo BO3MOXHO B
TOM CJIyyae, eCnm HeNCrnpaBHbIi 61oNPOTe3 HEHAAEXHO 3aKpeneH B
HaTUBHOM KOJbLIE UNIN UMEET CTPYKTYPHbIE NOBpeXaeHNs
(Hanpumep, NoBpeXxaeHne Kapkaca NPOBOAHMKA).

B cnyuae 3HauMTeNIbHOrO NOBbIWEHNA CONPOTUBNEHNA NPU
NPOABKEHNM KaTeTepa Yepes CoCyAMCTOe PyCsio NpeKkpaTute
NPOABKEHWE 1 onpefenvTe NPUYNHY CONPOTUBIEHUA, NPeXe Yem
NPOAOIKMTL NpoLeaypy. He npumeHaAliTe cuny Ana NpoTankuBaHWA
KaTeTepa, NOCKOMNbKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCIIOKHEHUIA CO
CTOPOHbI COCYAOB.

CneplyeT NpoABNATb OCTOPOXHOCTb NPy paboTe ¢ cocynamu
AMaMeTPOM MeHee 5,5 MM 1in 6 MM, NOCKOMNbKY 3TO MOXET NoMeLlaTb
6e30MacHOMy pa3meLLeHno KOMNeKTa MHTpoAablocepa Edwards
eSheath pasmepom 14 Fr 1 16 Fr cooTBETCTBEHHO.

CobntopainTe 0OCTOPOXKHOCTb Npu paboTe C N3BUTLIMU UK
KanbundnumrpoBaHHbIMK COCYamu, KOTOPble MPEenATCTBYOT
6e30MacHOMY BBEAEHMIO MfIb3bl UHTPOAbIOCEPa.

MaumeHTam ¢ NOBbILEHHBIM PUCKOM MHOULIMPOBaHUA NpoTe3a
KranaHa v SHAOKapAuTa peKOMeHAYeTcs NPOBOAUTD
COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUOMOTUKOMPODUNIAKTMIKY.

3anpelyaeTca CNNLWLKOM CUIbHO HaKaurBaTb 6ansoH, Tak Kak 3To
MOXeT MomeLLaTb NPaBUIbHOMY CMbIKaHMNIO CTBOPOK U, KaK ClieficTBUe,
NoBANATb Ha GYHKLMOHMPOBaHKe KnanaHa.

Heobxoanmo oLeHWUTb aHaTOMUYeCKe 0CO6eHHOCTY BEH NaLMeHTa,
4TO6bI B MpoLiecce fOCTyNa n3bexaTb NPenATCTBUN ANA AOCTaBKU U
YCTaHOBKM YCTPOWCTBA.

YT106bI NPEaoTBPaTUTL BO3HUKHOBEHKE TPOMO03a, HEOBXOAMMO [0
BBEJEHNA CUCTEeMbl AOCTABKN BBECTW NALMEHTY renapuH ana
noaaep)kaHnA akTMBMPOBaHHOIO BpeMeHW cBepTbiBaHMA Kposu (ABC)
Ha ypoBHe = 250 c.

B KoHdurypauwmm «THV B HencnpaBHOM 61onpoTese» 0CTaTOUHbIN
CpefHUiA rpagneHT MOXET ObiTb Bbllle, YeM HabohaoLWmMiics noce
MMMJIaHTaLMK KNanaHa B HaTUBHOE KOJbLO C NCMOMb30BaHNEM
YCTPOCTBA TaKoro e pa3mepa. Heobxogumo TiatenbHO HabnoaaTb
3a NayMeHTaMu C NOBbILEHHbIM CPeHUM rpaveHTOM nocsne
MMMaHTaumu. BaxxHo onpenenvTb Npon3BoAUTENs, MOZENb 1 pa3mep
yXe yCTaHOBNEHHOro 61onpoTesa KnanaHa Tak, Ytobbl
MMMIaHTUPOBaTb COOTBETCTBYIOLLUIA KNanaH 1 n3bexatb
HecoBnafeHnsa npotes/nayueHT. Kpome 31oro, ob6s3aTtensHO
npoBeauTe NpeaBapuTebHYI0 BU3yann3aumio, C TeM YToObl Kak MOXHO
TOYHee onpefenvTb BHYTPEHHUI AnameTp.

7.0 NMoTeHUManbHble HeXeNaTesNbHble ABEHNA

Huxe npuBesieH HeMOJHBbI CNCOK BO3MOXHBIX PUCKOB, CBSI3aHHBIX C
NpoBefeHNeM aHeCTe3nm, UHTEPBEHLIMOHHOW NpoLeaypbl
ToMorpadun.

CmepTb

MHCynbT, TpaH3MTOPHas MLeMMyecKas ataka

[bixaTenbHaa HeJOCTaTOYHOCTb U AEKOMIMEHCUPOBaHHAA
AblXaTeNlbHaA HefJOCTaTOYHOCTb

MoBpexaeHve cepaLa UM COCynoB, Hanpumep nepdopaumsa nunm
nospexpaeHue (paccnoeHne) COCy[oB, MUOKapaa UK KnanaHHbIX
CTPYKTYP, B TOM uncne paspbis BTIXK B paiioHe nerouHoin aptepuu,
KOTOpOEe MOXeT NoTpeboBaTh XMPYPrmyeckoro BMeLLaTebCTBa.

MepuKapananbHbI BbINOT AW TaMMnoHaga cepaua.

IMBONNYECKINE OCNIOKHEHNA 113-3a NOMaflaHNA BO3AYXa,
KanbUupMLUMPOBaHHOTO MaTepuana, pparMeHTOB YCTPOIICTB, @ Takxe
o6pa3oBaHune TPOMOOB.

WHdpeKuma, B yacTHOCTU B 06NacTn paspesa, centmuemns n
SHAOKapANT

NHbapKT Mnokapaa

MoyeuyHaa He[OCTaTOUHOCTb MW OTKa3 MoYeK
MoBpexaeHre NPoBoOAsLLe cMCTeMbl cepaua

ApuTtmuna

ApTepuroBeHo3Has (AB) ¢uctyna

CuctemHoe Unu neprdepryeckoe NoBpexaeHe HEPBOB
CuctemHas unm nepudepuyeckas nwemms

OTek nerkux

MHeBmoOTOpaKc

MneBpanbHbIN BbINOT

ATenekTas

MoTepsa Kposwu, TpebyloLlasn nepenmBaHna KPOBU UIN XNPYPrYeCKoro
BMeLlaTenbCcTBa

AHemuA

JlyueBoe nopaxeHne

DNeKTPONUTHbIA AucbanaHc

[MnepToHWA NAN NMMNOTOHMA



Annepruyeckas peakLma Ha aHecTe3mnto, KOHTPACTHOE BELeCTBO UK
aHTUTPOMOOTMYECKYIO Tepanuio

lemaToma nnn 3KXMMo3
O6MOpOoK
- bonb

HenepeHOCMMOCTb GU3MUECKOIN Harpy3KM UM clabocTb
BocnaneHwne

CreHokapamsa
Jinxopagka
« CeppeyHasn HeflOCTaTOYHOCTb

Huxxe npuBeaeH HEMOMHbIN CMUCOK BO3MOXHbIX PUCKOB, CBA3AHHbIX C
YCTaHOBKOW KnanaHa v NCcnosib30BaHNeM CUCTeMbl JOCTaBKM 1 (M)
LOMNOJTHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

« OcTaHoOBKa cepaua

« KapgunoreHHbIi Wwok

3aTpyAHEHHbIV KOPOHAPHBIV KPOBOTOK U HapyLUeHVe
YpecKanaHHOro KpoBOTOKa

Tpom603 ycTPONCTBa, TPEGYIOLLMIA XMPYPTYecKoro BMeLaTeNbCTBa
MoBpexaeHie TPEXCTBOPYATOTO KianaHa

Smbonusauna ycTponcTea, TpebyoLas XMpypruyeckoro
BMeLUaTeNbCTBa

3HaunTeNnbHOE CMELLEHME UW HENPaBUIbHOE NO3MLUOHMPOBaHNe
YCTPOWCTBA, TpebyioLue XPypruyeckoro BMeLlaTeNbCTaa.
SHpoKapauT

lemonus nnm remonnTUYeCKasn aHemua

CTpyKTypHbIE N3MEHEHNA KNnanaHa (U3HOC, TPELUHDI, KanbundrKauus,
pa3pblB CTBOPKY, OTPbIB CTBOPKY OT WTUdTA CTEHTa, CMOPLUMBaHNE
CTBOPKM KJlamnaHa, pacxoXKaeHune NIMHMM LUBOB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
KnanaHa, yTosleHune, CTeHo3)

OucdyHkuma THY, npusepwas K BO3HNKHOBEHMIO CMMTOMOB
He[JoCTaTOYHOCTM KnaraHa Iero4Hon aptepum

OKonoKnanaHHas Un YpecknanaHHan perypruraums
MexaHwnuecKas HeMCNPaBHOCTb CMCTEMbI JOCTABKM 1 (M)
NpVHaANeXHoCTeN

DKCTPEHHOE UMM HEIKCTPEHHOE MOBTOPHOE OrNepaTnBHOe
BMeLLaTeNbCTBO

« Opblwka

Ecnu Bbl ABNAeTeCh NaUMeHTOM/NoNb30BaTeNIeM/TPeTbUM INLOM B
EBponerickom SKOHOMUYECKOM NMPOCTPAHCTBE 1 BO Bpemsi
MCMONb30BaHNA 3TOrO YCTPOWCTBA WM B pe3ynbTaTe ero NCMosib30BaHuA
NPO30LLEeN Cepbe3Hblil MHUMAEHT, COObLWMTe 06 STOM NPOU3BOLMUTENIO U
Ballemy HaL1OHabHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy, KOTOPbI/i MOXHO
HawTy no agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 YKa3aHuA No npyiMeHeHno

8.1 CoBMeCcTUMOCTb CUCTEMbI

Tabn.5

Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema

20 mm 23 Mmm 26 Mm 29 mm
HanmeHoBaHmne
nspenuna Mopgenb
CeppeyuHbiii
E”ae:i:fe’:: voro | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
P P (20 mm) (23 Mmm) (26 Mmm) (29 mm)
BBEAEHUA

Edwards SAPIEN 3

Cuctema
LOCTaBKM
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komnnekt
NHTpOAbloCcepa 9610ES14 9610ES16
Edwards eSheath

YctpornicTto gnsa
HaKaunBaHuA 96402 96406
6annoHa

O6xMMHOe
YCTPOWCTBO 9600CR
Edwards

MpuHagnexHocTb Ana o6xrma Qualcrimp, orpaHnunTens 06X1Ma 1
3arpysuuK, npegocTaBnsemble komnaHuel Edwards Lifesciences

[lononHuTtenbHoe obopynoBaHue:
+ [lpyrue coBmecTvMble rnb3bl:

+ pa3mep KnanaHa: 20, 23, 26 MM, runib3a rmbkoro nHTpoabtocepa GORE
DrySeal (24F, 65 cm);
+ pa3smep KnanaHa: 29 mm, rnb3a rubkoro nHTpogbtocepa GORE
DrySeal (26F, 65 cm);

«+ GannoHHbIN KaTeTep Ha YCMOTpEHMe Bpaya

« Wnpuy 06bemom He meHee 20 Ky6. cM

« Wnpwuy o6bemom He MeHee 50 Ky6. cm

« TpexxogoBOW 3aMOPHbIN KpaH BbICOKOrO AaBNeHWA

« CTaHpapTHOe 060pyfnoBaHVe PEHTreHOMEPaLOHHOW, Heobxoanmoe
INA NpoBefeHnA KaTeTepr3aLum cepaula, v pacxoaHble MaTepuanbl K
HeMy, a Takxe AOCTYN K CTaHAapTHOMY 060PYAOBaHMIO U CTaHAAPTHBIM
pacxofHbIM MaTepuanam onepaumoHHoN Ans NPOBeAeH s
BMeLUaTeNbCTB Ha CEPAEYHbIX KnanaHax

- ObopynoBaHue Ans peHTreHOCKoNuK (CTauMoHapHble, NepefBUKHbIE U
nonycTaunoHapHble PeHTreHOCKONUYECKMe CUCTEMbI, MOAXOAALLME ANA
MCNONb30BaHNA NPU YUPECKOXKHON KOPOHAPHOW aHTMONNIacTunKke)

« WHcTpymMeHTbl AnA TpaHCTOpaKanbHOM axokapamorpadum

« Mectkuii nposogHuk 0,035 groiim. (0,89 Mm) C perynupyemon AnnuHomn

« BpemeHHbIli KapAMOCTUMYNATOP M SNEKTPOA KapANOCTUMYNATOpa No
YCMOTPEHMIO Bpaya

« CTepunbHble BAHHOUKN, GU3MONOrMYecKuii pacTBop,
renapuHN3MpPOoBaHHbIN GU3NONOrMYECKNIA PAaCTBOP U PACcTBOP
PEHTreHOKOHTpacTHOro BelecTsa 15 %

« CTepunbHbI cTON ANA NoarotoBku THV 1 AONONHUTENbHbBIX
npyHagnexHocTen

8.2 NMogroroBka n umnnantayua THV

Mpv NOArOTOBKE M MMMAHTALMK YCTPONCTBA cobnioganTe
CTEPUIBbHOCTb.

8.2.1 MNpoueaypa npombisku THV

Mepep BCKpbITEM GAHOUKM C KNanaHOM TLLATeIbHO NPOBEpPLTE ee Ha
Hannumne NPU3HaKoB NOBPEXAEHUSA (HanpUMep, TPeLMH Ha 6aHouKe nnn
KpbILLKe, yTeuek, MOBPEeXAEHHbIX NN OTCYTCTBYIOLMX NIOMO).

MPEJOCTEPEXXEHME. 3anpewjaeTca BbINOAHATb uMmnnaHtayuio THV
npu NoBpeXAeHUN AN NPoTeKaHUN KOHTellHepa, OTCYTCTBUU B HEM
Hapa/eXallero KoanyecTsa cTepunusyioweit XXNaKocTy unm
NnoBpeXAeHUN ero NIom6, Tak Kak B 3TOM cJlyyae CTepunbHOCTb
nsgenna moxert 6bITb HapylleHa.

1. YcraHoBuTe fiBe (2) CTepUNIbHbIE EMKOCTY, COAEpXKallme He MeHee
500 mn cTepunbHOTrO GU3NONOrMYECKOro PacTBOPa, ANA TLWATeNIbHOM
npombisku THV.

2. OcTopOXHO yaanuTe 610K KnanaHa v aepxarens n3 6aHouKM, He
Kacasacb TKaHW. Heob6XxoarMo CBEpUTb YKa3aHHbIM Ha KanaHe
CepUIiHbBIN NAEHTUPUNKALNOHHDBIA HOMEP C HOMEPOM Ha KpblLLKe
6aHOUKM U 3aMnncaTb ero B AOKYMeHTbl C MHGOPMaLmeli 0 naumeHTe.
OcmoTpuTe KnamnaH Ha npeaMeT Kakux-nmbo npr3Hakos
NMOBPEXAeHVA KapKaca Unn TKaHu.

3. TlpomonTe THV B COOTBETCTBMM C NOPARKOM AENCTBUN,
npviBefeHHbIM HUXKe.

a) [omectute KnanaH B NEPBYIO EMKOCTb CO CTEPUSIbHBIM
dusmnonornyecknm pactsopom. Pusmonormyecknii pacTBop
[OMKeH NOMHOCTbIo NoKpbiBaTbh THV 1 gepxatensb.

6) Cnepns 3a Tem, UTOObI KNanaH 1 fepatesib OblIn NOMHOCTHIO
rorpy»eHbl B pacTBOP, Mefi/IeHHO MoKauunBaiTe eMKOCTb Ha3az
1 Brepes, OCTOPOXHO NPOMbIBas KfanaH 1 aeparefb, B
TeueHre MUHUMYM 1 MUHYTBI.

B) [lepeHecute THV n gepkatenib BO BTOPYIO MPOMbIBOYHYIO
EeMKOCTb C GU3MONOrNMYECKUM PAaCTBOPOM 1 OCTOPOXKHO
noKaumBanTe eMKOCTb eLle Kak MUHVMYM B TeYeHne OfHOW
MUHYTbI. He ncnonb3yinte NPOMbIBOUHbBIV PacTBOP U3 NepBow
eMKOCTW.

r) Yrtobbl NpefoTBPaTUTDL BbiCbIXaHVe TKaHEl, OCTaBbTe KfanaH B
nocieaHeM NPOMbIBOYHOM PacTBOpPE A0 MOMEHTa
MCNonb30BaHNA.



NPEAOCTEPEMXEHUE. He fonycKaiTe KOHTaKTa KnanaHa ¢ AHOM
NN CTEeHKaMMN eMKOCTU ANA NPOMbIBaHUA BO Bpemsa
NoKa4yMBaHUA UIN BpalleHUA B MPOMbIBOYHOM pacTBope.
Kpome Toro, Bo Bpems npoueAypbl NpoMbIBaHUA Heo6xoanMo
n3beraTb HenocpeACTBEHHOro KOHTaKTa MeXay
naeHTUGMKaLMOHHO 3STUKETKOI N KnanaHoM. 3anpeLjaeTca
nomeluyaTb Kakue-nn6o apyrve npefgmeTbl B eMKOCTb ANA
npomMbiBaHUA. YTO6bl NpefOTBPaTUTDb BbiCbIXaHue TKaHel,
K/lanaH Jo/KeH ocTaBaTbCsA BO BlaXKHOM COCTOAHUM A0
MOMEHTa NCNoJiIb30BaHMA.

8.2.2 MNogroToBKa CMCTEMbI

MopagoK NOAroTOBKYM YCTPOMCTBA CM. B MHCTPYKUWAX MO MPUMEHEHNIO
runb3bl Edwards, runb3sbl rnbkoro nHtTpoabtocepa GORE DrySeal, a Takxe
B VIHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMIo 6anIoHHOro KaTeTepa.

1.

OcCMOTpUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha Hannume NoBpeXXaeHnin. Yoeagnutecb
B TOM, UTO cuctema goctasku Edwards COMMANDER nonHocTblo
pa3orHyTa, a 6annoHHbIV KaTeTep NPOABUHYT [0 YNopa B rMOKMin
KaTetep.

NPEAYNPEXXAEHUE. Bo ns6exaHne NoBpeXAeHNA CTEPKHA
6annoHa He gonyckaiTe cru6aHnA ero NPOKCMManbHOro KOHUa.

MpomoiiTe rnbKuin KateTep.

OCTOpO)KHO CHUMUTE ONCTanbHYO O6OJ'IOLIKy 6annoHa c cuctembl
AOCTaBKW.

M3BneknTe CTUNET U3 ANCTaNbHOMO KOHLA NPOCBETa NPOBOAHUKA U
OTNOXWTe ero B CTOPOHy. [IpomoinTe NpocBeT NPOBOAHMKA
renapriHN3npoBaHHbIM GU3NONIOTMYECKUM PAaCTBOPOM U BCTaBbTe
CcTuneT 06paTHO B ANCTaNbHBIN KOHEL, NPoCBeTa NPOBOAHMKA.

Mpumeyanwve. OTCyTCTBMe cTuneTa B NpocBeTe NnpoBogHVUKa BO
BpemA o06xaTna moxet npuBecTun K NoBpeXxaeHunto npoceeTa.

YcTaHOBWTE CMCTEMY [OCTABKM B NMOSIOKEHME MO YMOJSTYAHUIO 1
y6eanTech B TOM, YTO KOHUMK rMBKOro KateTepa 3akpbiT
NPOKCMasbHo 060510uKoii 6anoHa.

B cnyuae ncnonb3oBaHWA rub3bl, NPeAoCTaBAAEMON KOMMaHUe
Edwards, oTKpyTUTe Konnavok ¢ Tpy6Ku 3arpysumka 1 NnpomonTe ero.
HapeHbTe Konnayok 3arpysuymka Ha MPOKCMManbHyo 060104Ky
6annoHHOro KaTeTepa 1 Ha rmbKKiA KaTeTep Takum o6pa3om, UTobbl
BHYTPEHHAA YacCTb KONMayka bbla HanpaB/ieHa B CTOPOHY
[MCTanbHOro KOHUYMKa.

B cnyuae ncnonb3oBaHuA runb3bl rmbKoro nHTpogblocepa GORE
DrySeal nepevignte K 31any 7.

MpognBrHbTE GaNNOHHbBIN KaTeTep B rMOKMI KaTeTep Ao yropa.
CHUMVWTE NPOKCUMabHyto 060/10UKy 6asiioHa C CUHEN 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 3aNOPHOMY KpaHy.

3anonHnTe YCTPOCTBO ANs HaKauMBaHMs 6anoHa,
npegocTaensiemoe KomnaHuein Edwards Lifesciences, Takum
06pa3oM, YUTOObI MOJaHHbI 06beM NMpeBbILlan yKa3aHHbIN 06bem
HaKauuBaHus. 3a6NOKMpYiiTe yCTPONCTBO AJIA HaKaumBaHWs 6anioHa
1 NOACOIMHUTE €50 K TPEXXOA0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

lNoBepHUTe TPeXXo0A0BOW 3aNOPHbIV KPaH B CTOPOHY YCTPONCTBA
[NA HakaumBaHuA 6annoHa, NpPefoCTaBAAEMOro KOMMnaHuei
Edwards Lifesciences, n yganute Bo3ayx U3 cMcTemMbl C NOMOLLbIO
wnpuua o6beMom He MeHee 50 Ky6. cm. MeaneHHo oTnycTute
nopLUeHb 1 OCTaBbTe B CUCTEME HyNeBOe AaBneHue.

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

3aKpoliTe 3aMOpPHbI KPaH, MOBEPHYB €70 B CTOPOHY CUCTEMBI
focTaBku. [loBopaumBaiiTe pyuKy yCTpOCTBa ANA HaKauMBaHWs
6annoHa, NpegocTaBnsemoro komnaHuen Edwards Lifesciences, ans
nepeHoCa KOHTPACTHOO BELWECTBA B WNPUL, A0 AOCTUKEHNA
ob6bema, Heo6XOAMMOro ANA YCTaHOBKYM KnanaHa, B COOTBETCTBU C
napameTpamu HakaumBaHus.

[oBepHUTe 3aMOpPHBbI KpaH B CTOPOHY LWNpULLa 06 bEMOM He MeHee
50 Ky6. cM. OTcoefMHMTE WNpurL,. Y6enmTech, UTo HabpaH Hy>KHbIl
06beM Ans HakaunBaHUs, U 3a6NTOKNPYINTe YCTPOMCTBO ANA
HakauvBaHuMA 6anoHa, NpefocTaBnseMoe KoMmnaHmen Edwards
Lifesciences.

NPEAOCTEPEXXEHUE. [lo pasmelyeHna KnanaHa ycTponcTeo
ANA HaKaumBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsemMoe KomnaHmei

Edwards Lifesciences, fomkHO HaxoguTbCA B
3a6/10KMPOBaHHOM MOJIOXKEHUW.

8.2.3 YctaHoBKa THV Ha cuctemy BOCTaBKU U €ro 06:Kum

8.2.3.1 Npoueaypa c ucnonb3oBaHMeM rib3bl, NpefoCcTaBAAEMON
KomnaHuer Edwards

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

YctaHoBWTe fiBe (2) HONONHUTENbHbIE CTEPUIIbHbIE EMKOCTH,
cofepalive He MmeHee 100 Mn1 CTEPUNBHOTO GpU3NONIOTNYECKOrO
pacTBopa, ANA TWaTeNbHON NPOMbIBKM MPUHAANEXHOCTA ANA
o6xurma Qualcrimp.

MoAHOCTbIO NOTPy3UTe NPUHARNEXHOCTL AnA 06XMMa Qualcrimp B
MepBYIo eMKOCTb 1 OCTOPOXKHO COXMMUTE AfA MOSHOTO MOFOLWeHNs
du3monoruyeckoro pacteopa. MegnieHHo nospatyaiite
NPVHAANEXHOCTb 4518 06xk1Ma Qualcrimp B TeueHne MUHUMYM

1 MUHYTbI. MoBTOPUTE 3Ty NpoLeaypYy BO BTOPOi EMKOCTH.

M3BneknTe 06XKMMHOE YCTPONCTBO 13 YNAKOBKU.

MoBopauuBaiite pyuky 06KMMHOTO YCTPOWCTBA [0 TEX MOP, MOKa
0TBEPCTNE HE OTKPOETCA MOHOCTHIO.

CHVUMWTE KnanaH ¢ fepxatena u yaanuTe naeHTGrKaLMOHHYI0
STUKETKY.

MoacoeanHUTE ABYXKOMMOHEHTHbIN OrpaHnunTENb 0GXKIMA K
OCHOBaHWI0 06KUMHOIO YCTPOMCTBA 1 3apUKCUpPYITE ero 4o
wenuka.

Korga 06XuMHoe yCTpONCTBO HaXOAWTCS B OTKPbITOM MOJIOXKEHNM,
aKKypaTHO MOMECTUTE KarnaH B 0TBEPCTHE OGXMMHOIO YCTPOWNCTBA.
MocTeneHHO 06XXMMainTe KfanaH, Noka OH He BOMAET B
NPVHaANEeXHoCTb AnsA o6xrma Qualcrimp.

MomecTuTe NpUHAANEXHOCTb Ans 06xxmma Qualcrimp Hag KnanaHom
TakMm 06pazom, uTo6bl KnanaH Gblsl PacnoNoXeH NapannesibHo
Kpato NpuHagnexHocTn ansa obxuma Qualcrimp.

BcTaBbTe KnanaH C NpUHAANEXHOCTbIO AnA 06xrma Qualcrimp B
oTBepCTME 06XKMMHOIO YCTPOMCTBa. BcTaBbTe cmcteMy focTaBKm
COOCHO C K/lanaHOM B CeKLMo 06X1Ma KnanaHa (Ha 2-3 Mmm
OncTanbHee cTepXHA 6annoHa). HanpasbTe BXOAHOW KOHeLl
(BHeLLHIO0 06KY) KnanaHa Ha cucTeme JOCTaBKM B CTOPOHY
NPOKCMManbHOro KOHLa CMCTeMbl AOCTaBKM.

O6XXMMaiiTe KnanaH, Noka oH He JOCTUTHeT orpaHuunTena
Qualcrimp, pPacnonoXeHHOro Ha AByXKOMMNOHEHTHOM
orpaHunvunTene obxunma.

OCTOPOXKHO CHUMUTE NPUHAANEXHOCTb AnA ooxmma Qualcrimp ¢
KnanaHa. CHumuTe orpaHnumTens Qualcrimp ¢ KOHeuHoro
OrpaHN4mnTenNs, NP STOM KOHEYHbIN OrpaHNYnTESNb AOSKEH
0CTaBaTbCA Ha MecTe.

MonHocTbio 06XKUMaliTe KnanaH Jo Tex nop, NOKa OH He AOCTUrHeT
KOHEYHOro orpaHnymnTena.

MpumeyaHne. Cekumna 06KMMa KnanaHa Ao/MKHa oCcTaBaTbCA
COOCHOI1 KnanaHy.

MosTopuTe npouenypy nonHoro 006XMMa KflanaHa eLye fBa pasa;
BCero cnepyet BbINONMHUTD Tpu npoueaypbl NOAHOro obxunma.

M3Bnekute cTepxeHb 6annoHa 1 3apuKcMpyiTe B MONOXKEHUN MO
YMOMYaHuio.

MpomoiiTe 3arpy3unK renapuHU3MPOBaHHbIM GU3NONOrMYECKAM
pactBopom. Cpasy e HaYHWUTe MPOABUraTb KanaH B 3arpy3ymK u
MPOABUraiiTe ero O TeX Mop, MOKa He MOKAXKETCA KOHNYECKNI
HAaKOHEUHVIK CUCTEMbI OCTABKN.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHuie BO3MOXXHOIo
NoBpeXAeHNA CTBOPOK K/anaH He floMKeH HaXOANTbLCA B
NONTHOCTbIO 06KaTOM COCTOAHMM 1 (UNn) B 3arpysumnke 6onee
15 MuHyT.

YcTaHOBWTE KOJIMAYOK 3arpy3ymka Ha 3arpysuuk, ele pas
NPOMONTE CMCTEMY AOCTABKMN Yepes NPOMbIBOYHbIN NOPT 1
NMOBEPHUTE 3aMOPHbIN KPaH B CTOPOHY CUCTEMbI JOCTaBKU.

V3BneknTe CTUneT n NpomowTe NPOoCBeT NPOBOAHMNKA CUCTEMbI
AOCTaBKW.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. KnanaH fonxkeH ocTaBaTbCA BO BIaXKHOM
COCTOAHUM O MOMEHTa MMIMJIaHTaBun.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Nepep Hayanom npoueaypbl
MMNNaHTaLUM Bpay AO/IKEH NPOBepUTb NPaBUIbHOCTb
opueHTauuu Knanasa.



8.2.3.2 poueaypa c ncnonb3oBaHNeM rib3bl rM6Koro
nHTpoablocepa GORE DrySeal

1. YctaHoBuTe ABe (2) ONONHUTENbHbIE CTEPUTIbHBIE EMKOCTH,
copepalime He MeHee 100 Mn CTepUNbHOTO GU3NONOrNYECKOro
pacTBopa, A4 TLwaTeNbHON NPOMbIBKM NPUHAANEXHOCTY A1
o6xunma Qualcrimp.

2. TMonHocTblo NOrpy3nTe NPUHAANEXHOCTb ANnA o6xmma Qualcrimp B
nepByIo eMKOCTb M OCTOPOXHO COXKMUTE AIA NOHOMO MOFNOLEeHNA
¢dusmonormyeckoro pactsopa. MefneHHo nospatyainte
npriHagnexHocTb Ana obxmnma Qualcrimp B TeueHre MUHUMYM
1 MyHYTbI. [lOBTOPUTE 3Ty NpOLIesypPY BO BTOPOW EMKOCTH.

3. W3Bnekute 06XMMHOE YCTPOWCTBO M3 YNaKOBKMU.

4. TloBopaumBariTe pyuky 06KMMHOTO YCTPOICTBA A0 TeX Nop, Noka
OTBEPCTNE HE OTKPOETCA MOJHOCTBIO.

5. CHuMUTe KnanaH ¢ fepaTtens n yaanurte naeHTUNKaLoHHYI0
STUKETKY.

6. TMoacoeguHuTe fBYXKOMMOHEHTHbIN OrpaHNUnTeNb 06XKNMa K
OCHOBaHWIO 0GXKMUMHOTO YCTPOMCTBA 1 3apUKCUPYIITE ero 4o
wenyka.

7. Korga 06XrMMHOEe YCTPOCTBO HAXOAMUTCA B OTKPLITOM MOJIOXKEHUN,
aKKypaTHO MOMECTUTE KfarnaH B 0TBEPCTHE OGXIMHOIO YCTPOWCTBA.
MocTeneHHO 06XXMMaiiTe KnanaH, Noka OH He BOMAET B
NpriHagnexHoCTb Ans o6xuma Qualcrimp.

8. TomecTute NnpuHagnexxHoCTb Ana o6xuma Qualcrimp Hag KnanaHom
Takmm 06pa3om, YTobbl KnanaH Gbl PacnoNoXeH napannenbHo
Kpato NpuHagnexHocTn ana obxmma Qualcrimp.

9. BcTaBbTe KnanaH c NpUHaANEeXHOCTbIO AN 06xkmma Qualcrimp B
OTBEPCTME OBXKUMHOIO YCTPONCTBA. BCTaBbTe cCMCTEMy BOCTaBKU
COOCHO C K/lTaMaHOM B CEKLMIO 06X1Ma KnanaHa (Ha 2-3 Mm
IO1CTanbHee cTepXHs 6annoHa). HanpasbTe BXOAHOW KOHeL|
(BHeLLHIO 06KY) KnanaHa Ha cucTeme JOCTaBKM B CTOPOHY
NPOKCMManbHOro KOHLA CUCTeMbl JOCTaBKM.

10. O6XMMaiTe KnanaH, Noka oH He JOCTUTHeT orpaHuyvnTena
Qualcrimp, PacnonoXxeHHOro Ha AByXKOMMNOHEHTHOM
orpaHunyuTene o6XxMnma.

11.  OCTOPOXHO CHUMUWTE NPUHAANEXHOCTb Ans obxuma Qualcrimp ¢
KnanaHa. CHumuTe orpaHnumtens Qualcrimp ¢ KOHeUHOro
OrpaHNYNTENSA, MPU 3TOM KOHEYHbI OrpaHNYmnTesNb JOMKEeH
oCTaBaTbCA Ha MecTe.

12.  TonHOCTbIO 06XKMMalTe KnanaH [0 Tex nop, NOKa OH He AOCTUTHET
KOHEYHOro orpaHnymnTena.

MpumeyvaHne. Cekuma 06KMMa KnanaHa Ao/MmKHa oCcTaBaTbCA
COOCHOI1 KnanaHy.

13. TMoBTOpWTE MPOLIEAYPY NONHOrO 06XKKMMa KnanaHa ele 4Ba pasa;
BCETrO CrieayeT BbiMOMHNTD TP NPOoLeAypbl MOSHOMO 06XK1Ma.

14.  W3BnekuTe cTepKeHb 6annoHa n 3aprKCMpymnTe B NONOKEHNN MO
YMONYaHuio.

15. TpomoiiTe KaTeTep renapuHN3NPOBaHHBIM GUNONOTNYECKNM
pacTBOpOM.

NMPEAOCTEPEXXEHMUE. Bo ns6exxaHne BO3MOXXHOro
NoBpeXAeHNA CTBOPOK KnanaH He flo/KeH HaXOANTbLCA B
NOJIHOCTbIO 06KaTOM COCTOAHMM 1 (UNn) B 3arpysumnke 6onee
15 MmuHyT.

16. 3akpowiTe 3aMOpPHbIN KpaH, NOBEPHYB €ro B CTOPOHY CUCTEMbI
LOCTaBKW.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. KnanaH gonxeH ocTaBaTbCs BO BIaXKHOM
COCTOAHUM [0 MOMEHTA UMIJIAHTaLUu.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Nepea Hauanom npoueaypbl
MMnNaHTaunm Bpay foMmKeH NPoBepuTb NPaBUIbHOCTb
OpMeHTaLuu KnanaHa.

17. Haunute perynupoBaTb pacnosioXeHne KnanaHa nytem
Pa3mMblKaHNA MeXaHn3mMa d)VlKC&LlI/IM 6annoHa u BbITArMBaHMA
6annoHHoro KaTeTepa Ha3ag Ao TexX Mop, NOoKa He 6y,u,eT BUAHa
4yacTb npe,u,ynpe,quTeanoﬁ MeTKW. He BbITArMBanTe KateTep 3a
npegynpeanTenbHyo METKY.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exaHne noBpexaeHNA CTEPKHA
6annoHa He gonyckaiite cru6aHnA ero NPoOKCUManbHOro
KOoHUa.

18. OTKpoWTe 3aMnopHbI KpaH 1 NPOMOITE TMOKINI KaTeTep
renapuHN3nNpoBaHHbIM GU3NONOrMYECKM PACTBOPOM. 3aKpoTe
3aMopHbIN KpaH.

19. 3apencTBynTe MexaHn3m pukcauun 6annoHa.

20. [nA NO3MUMOHMPOBAHWA KnanaHa Mexay MeTKaMu BblpaBHUBaHA
KJlaraHa rnog peHTreHOCKOMMYECKM KOHTPOJEM UCMOSb3yiTe
KOJIeCo A1 TOUHOW PerynnpoBKY.

NMPEJOCTEPEXXEHME. 3anpewjaeTca noBopaunBaTb KOneco AnA
TOYHOI PerynmpoBKu, B c/ly4ae ecnm mexaHusm pukcaumm
6annoHa He 3aeICTBOBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE. He pa3mewyaiite KnanaH 3a AUCTanbHOMN
MeTKoll BbipaBHUBAHMA KanaHa. 3To nomeluaeT
Hagnexalemy pasmeLyeHuio KnanaHa.

21.  W3Bnekute CTUNET U MPOMONTE MPOCBET NPOBOLHMKA CUCTEMDbI
LOCTaBKM.

8.3 MNpeaBapuTenbHas gunaTtauusa 30Hbl NOCaAKN N AOCTaBKa
KnanaHa

MNpepBaputenbHaa gunatayma 30HbI NOCaAKM nNepes nMmnnaHTaumen He
ABNAETCA 06A3aTeNIbHON 1 npoBoOANTCA MO YCMOTPEHWIO Bpaya.

MpenBapuTenbHyo AunaTaLuio 30HbI MOCAAKM M AOCTABKY KianaHa
cneflyeT NPoBOAUTb MOL MECTHOM U (Unn) o6LLelt aHecTe3men ¢
MOHUTOPUHIOM reMOAVHAMUYECKMX NoKa3aTenei B
PEeHTreHonepaLMoHHON U TMGPUAHON OnepaLOHHOW Mo KOHTpoNieM
C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMMU.

lenapuH cnepyet BBOAWTD TaK, UTOObI akTUBUPOBAHHOE BpeMsi
cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) BO Bpems npoueaypbl 6b110 He MeHblue 250 c.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ucnonb3oBaHne Ype3mepHOro Konnyecrsa
KOHTPaCTHOrO BellecTBa MOXKeT NpUBeCcTY K oTKa3y nouvek. Mepepn
npoueaypoi usmepbTe ypoBeHb KpeaTHNHa B KPOBM NalMeHTa.
Heo6xoa1mo KOHTponpoBaTb KONYECTBO BBEAEHHOTO
KOHTPaCTHOro BelyecTBa.

8.3.1 MpepBaputenbHan annaTauna 30Hbl NOCAAKN

Mo ycmMoTpeHuto Bpaya NPOBOANTCA NpefBapuTesibHas AunaTaums 30Hbl
NOCaaKy B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO BbIGPAHHOIO
6anoHHOro Katetepa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YT06bI CBECTN K MUHMMYMY PUCK pa3pbiBa
KaHana, co6niofaliTe 0CTOPOXHOCTb MPU NCMONb30BaHUN 6annoHa,
ANaMeTp KOTOPOro NpeBblllaeT HOMNHaNbHbIN AnameTp (MCXOAHbIN
pa3mep MMNnaHTa) KaHasa AnAa npeABapuTenbHO AuaaTauumn
HaMe4YeHHOro MecTa pasmelleHu .

8.3.2 loctaBka THV
8.3.2.1 Npoueaypa c ucnonb3oBaHMeM rib3bl, NpefoCcTaBNAEMON
KomnaHuen Edwards

1. Obecneubte [OCTYM, NCNOJIb3yA CTaHAAPTHbIE METOAbI
KaTteTepusauun.

2. TMogroToBbTe rnnb3y Edwards. lononHuTenbHyto MHGopmMaLmio o
NOATOTOBKE YCTPOMCTBA 1 06paLLeHUr C HUM CM. B IHCTPYKLMAX NO
npumMmeHeHuo rnb3bl Edwards.

3. [pu Heo6XOAUMOCTM NMPOBEAUTE NPEABAPUTENBHYIO ANAaTaLMIO
cocypa.

4. Beepute rnnb3y B COOTBETCTBUUN C UHCTPYKLUMAMMN MO NPUMEHEHMIO.
Beepute 6nok 3arpysyuka B rmnb3y oo ynopa.

6. [pogsurante CNCTEMY [OCTAaBKM Yepes rmnb3y, y6eAMBLLIVICb B
NpPaBUIbHOM NMONOXEHNN noroTuna Edwards (cuctema goctaskm
n3rnbaetcs B HanpaeneHun, NpoTUBOMNOIOKHOM NPOMbIBOYHOMY
nopTy), noka KnanaH He BbIAeT 13 runb3bl. OTTAHUTE 3arpysynk e
NPOKCUMasIbHbIN KOHEeL, CUCTEMbI JOCTaBKN.

npmmeqaume. Cuncrema AOCTAaBKN n3rn6aetca B HanpaBneHuu,
NPOTNBOMNOJ/IOXKHOM NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. ina mMuHMMn3aynmn pucka noBpexaeHns
noAB3AOLIHBbIX COCYZI0B He cleAyeT NpoABUraThb KianaH yepes
rnb3y, e KOHYMK rib3bl He Npoluen y4acTok 6udypkaummn
HNB.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHmne BO3MOXXHOIro
NoBpeXAeHNsA CTBOPOK K/lanaH He Ao/1KeH HaXOAUTbCA B runb3e
6onee 5 MUHYT.

7. HaunwuTe perynnpoBaTb pacrosioxeHue KnanaHa B Moo BeHe
nyTem pa3MblKaHuA MexaHr3Ma GpuKcaLumm 6anioHa 1 BbITATMBaHNA
6annoHHOro KaTeTepa Ha3az 4o Tex Nop, Noka He ByaeT BUHa YacTb
npepynpeanTeNnbHON MeTKW. He BbITArMBaliTe KateTep 3a
npepynpeanTeNbHYI0 METKY.

NMPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exaHne noBpexAeHUA CTEPXKHA
6annoHa He gonyckaiiTe cru6aHunA ero NPOKCMManbHOro KoHua.

3apenicTBYNTe MexaHU3M puKcauymm 6annoHa.



Ana No3NUYNOHNPOBaHUA KlanaHa mMexay MeTkaMu BblpaBHUBaHNUA
KnanaHa VICI'IOJ'lb3yI7ITe KOneco Ana TOUHOW perynnpoBku.

NMPEJOCTEPEXXEHME. 3anpewjaeTca noBopaunBaTb KOneco AnA
TOYHOI PerynnpoBKH, B c/ly4ae ecnm mexaHusm ¢pukcauum
6annoHa He 3afeICTBOBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE. He pa3mewyaiiTe KnanaH 3a AUcTanbHOMN
MeTKOI BbipaBHMBaHMA KNanaHa. 3To NomeluaeT Hagnexaiemy
pa3smelleHnIo KnanaHa.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. CoxpaHaiiTe nonoeHue NpoBoAHNKa BO
BpemsA BbipaBHUBaHWUA KnanaHa.

NPEAYNPEXXAEHUE. Ecnn BbipaBHUBaHMe KnanaHa
BbINOJIHAETCA He B NPAMOIi YacTU COCYAla, MOTYT BOSHUKHYTb
TPYAHOCTH, NPMBOAALLME K MTOBPEXKAEHUIO CUCTEMbI AOCTABKU N
HeBO3MOXHOCTU HaayTb 6annoH. cnonb3loBaHune
anbTepHaTUBHbIX PEHTFeHOCKONMUYEeCKNX N306parKeH i MOXKeT
NoMoY4b B OLieHKe KpUBU3HbI aHaTomuu. Ecnu npn
BblpaBHMBaHUM K/lanaHa BO3HMKAeT YpesMepHoe HaTAXKeHmne,
Heo6XoAMMO NepemMecTUTb CUCTEMY AlOCTaBKM Ha ApYyroi
NPAMOI y4acTOK Mool BeHbl M 0C1abutb Komnpeccuio (nnm
HaTAXKeHue) B cucreme.

8. [llpopsurante Katetep, Npu HeobxoAMMocCTH ncnonb3ya Konecmko
perynmpoBkmn n3ruba, n nposegunTe ero Yepes 30Hy nocagku.

MpumeyaHue. MpoBepbTe opueHTayuio nororuna Edwards gna
obecneueHus npaBunbHOro nsrn6a. Cncrema foCTaBKU
n3rnbaerca B HanNpaBieHNN, NPOTUBOMONIOKHOM
NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

9. Ecnn Heobxoanma fONONHUTENbHAA pa6oqaﬂ ANVHa, CHUMnTe
3arpysyuk; nAa 3Toro OTKPYTUTE KONMAYoK 3arpysymka v n3sneknte
pr6Ky 3arpysymka n3 cuctembl 4OCTaBKW.

10. Pa36nokupyinTte mexaHun3m dukcauuy 6annoHa 1 OTTAHNUTE KOHUYMK
rmbKoro Katetepa K LeHTpy TPOMHOWN MeTKI. 3afencTByiTe
MexaHn3M ¢uKcaumm 6annoHa.

11. TlpoBepbTe NPaBUAbHOCTb NONIOXKEHWUA KlanaHa No OTHOLEHNIO K
30He nocagkun.

12.  [pun HeO6XOAMMOCTMN UCMONbB3YITE KONIECKO PerynmpoBKu nsrnba
LNA PerynnpoBKU COOCHOCTY KilanaHa 1 Koneco Ans TOYHON
PerynmpoBKuM Ans KOPPEKTUPOBKU MOJTIOXKEHMSA KanaHa.

13. Tlepep pa3melleHnem KnanaHa y6en|/|Ter B TOM, YTO OH NpaBuIbHO
PacnonoXxeH mexay MeTkaMmun BblpaBHUBaHWA KnanaHa n 4to
KOHUYMK rmbKoro KaTeTepa HaxoAUTCA Hag TPOWHOM METKOM.

14. TlpuctynuTe K ycTaHOBKe KnanaHa.

+ Pa3bnokupyiite yCTpOCTBO ANs HaKauMBaHMA 6anoHa,
npepocTtaBnsaemoe komnaHwuein Edwards Lifesciences.

+ YcTaHOBUTe KnanaH, HaflyBas 6anioH C HA3KOW CKOPOCTbIO Mof,
MOCTOAHHbBIM KOHTPOJIEM 1 UCTOSb3Ys BECb 06bEM,
copepKalminca B yCTPOWCTBE ANA HakaunBaHyA 6annoHa,
npepocTaBnsiemoro KomnaHuein Edwards Lifesciences. 3atem
nofoxauTe 3 ceKyHfbl U ybeautechb B TOM, YTO LIMAINHAP
YCTPOICTBa ANA HakaumnBaHuA 6annoHa nycT, T. e. 6annoH
MOJSIHOCTbIO HaAyT.

- CpyviTte 6annoH.

8.3.2.2 Npoueaypa c ucnonb3oBaHNEeM rib3bl rM6KOro
nHTpoablocepa GORE DrySeal

1. O6ecneybte AO0CTYyN, NCNONb3yA CTaHAAPTHbIE METOAbI
KaTteTepusaumn.

2. ToproToBbTe runb3y rnbkoro nHTpopbtocepa GORE DrySeal.
JononHuTenbHyo MHGOPMaLMIO O MOArOTOBKE YCTPONCTBA 1
obpaLLeHn C HUM CM. B MIHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHMIO MMIb3bl
rmékoro nHTpoabtocepa GORE DrySeal.

3. [pu HeobxoaMMOCTU NPOBeANTE NPeABapUTENbHYIO AunaTaLuio
cocypa.
BeefuTe runb3y B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM MO MPUMEHEHUIO.
BcTaBbTe crcTemMy JOCTaBKU B MNb3y.
MpopBwraiiTe ccTemMy AOCTaBKU Yepes rib3y, yoeamnsLLnch B
npaBUNbHOM NonoxeHum norotrna Edwards (cuctema focTaBku
n3rnbaeTca B HanpaBieHUM, NPOTBOMOIOXKHOM MPOMbIBOYHOMY
nopry).
MpumeyaHne. Cuctema focraBku U3rubaerca B HanpasneHuu,
NPOTNBOMNOJIOKHOM NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. AnAa MMHMMMN3aunm pucka noBpexpaeHuns
NoAB3AOLIHbIX COCYAOB He cliefyeT NpoABUraTh KilanaH Yyepes

rnb3y, ey KOHYMK rib3bl He NpoLlen y4acToK 6udypkauumn
HMB.

MPEQOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHne BO3MOXXHOro
NnoBpeXAeHUs CTBOPOK K/amnaH He JoMKeH HaXOANTbCA B rMNib3e
6onee 5 MUHYT.

MNpoaBuHbTE KaTeTep A0 30HbI MOCAAKN.

8. OcBobofuTe KnamnaH, OTTAHYB KOHUMK MfIb3bl TMOKOro
uHTpogbtocepa GORE DrySeal 3a npefenbl TPONHON METKN.

9. Pa3bnokupyiTe mexaHu3m ¢rKcaLmm 6annoHa n OTTAHUTE KOHYMK
rMbKoro KateTepa K LleHTpY TPONHOW MeTKW. 3apeincTByinTe
MeXaHu3M PprKcaumm 6annoHa.

10. [posepbTe NPaBUNbHOCTL NOMOXKEHUA KNanaHa Mo OTHOLLEHWIO K
30He NocafKu.

11.  Mpn HEO6XOANMOCTU NCMONb3YNTE KONECHKO PEryNNPOBKY n3rnba
ON15 PEryNMpPOBKM COOCHOCTY KflanaHa v KOeco AJ18 TOUHO
PerynupoBKu ANA KOPPEKTMPOBKU NOSIOXKEHUA KnanaHa.

12. Tepep pa3melleHnem KnanaHa ybegutecb B TOM, YTO OH MpPaBuIbHO
pacrnonioxeH MeXay MeTKaMy BbipaBHUBaHMA KnanaHa u uto
KOHUMK r’MOKOro KaTeTepa HaXoAWTCA Haf TPONHOWN METKOM.

13.  TpucTynuTe K yCTaHOBKeE KnanaHa.

+ Pa3bnokupyiite ycTPONCTBO A4 HaKauvBaHusA 6annoHa,
npepocTaBnsiemoe KomnaHueln Edwards Lifesciences.

+ YcTaHOBUWTe KnanaH, HaflyBas 6anioH C HU3KOW CKOPOCTbIO Noj,
NMOCTOAHHbBIM KOHTPOJIEM U UCMONb3YA BeCb 06beM,
COAepKaLyMiAca B yCTPOWCTBE [N1A HaKauvBaHWA 6annoHa,
npegocTaensemoro KomnaHuen Edwards Lifesciences. 3atem
nopoXanTe 3 cekyHAbl 1 ybefmTech B TOM, UTO LIMANHAP
YCTPOWCTBA AN1A HakaumBaHuA 6annoHa nycr, T. e. 6anioH
MOJSTHOCTbIO HaAyT.

« Cpywite 6annoH.

8.3.3 N3BneueHune cuctembl

1. Pa3orHute cuctemy goctaBku. YoeauTecb B TOM, UTO KOHUMK rMOKOro
KaTeTepa 3adUKCMPOBaH Haf TPONHOWN METKOM.

B cnyyae ncnosib3oBaHNA rMnb3bl, npegocTaBnaemMol KomnaHven
Edwards, nssnekute CNCTeMy AOCTaBKU U3 TUNb3bl.

B cnyuae ncnonb3osaHuA rnnb3bl rmbkoro nHTpogblocepa GORE
DrySeal oTTAHUTe rnb3y 1 cucteMy JOCTaBKYM B MOJTYIO BEHY, 3aTeM
M3BNeKNTe CUCTEMY JOCTAaBKW 13 FNSIb3bl.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. Ecnun He pa3orHyTb cuctemy floCTaBKMN
nepep yaaneHnem, 3To MOXKeT NPUBECTN K TPaBMUPOBaHMIO
nayueHTa.

2. Tlocne TOro Kak nokasatesib akTVBMPOBaHHOIO BpEMEHU
cBepTbIBaHMA KpoBm (ABC) LOCTUIHET NPMEMIEMOrO 3HaYEHNS,
U3BMEKUTE BCE YCTPONCTBA.

YKasaHus Mo N3BJIeYEHUIO YCTPONCTB CM. B HCTPYKLUAX MO
npuMeHeHuio ruib3bl Edwards nnun runb3bl rmbKoro MHTpogblocepa
GORE DrySeal.

3. 3aKkpomnTte mecTo gocTtyna.

9.0 ®opma nocTaBKu

CTEPWUJTbHO. NMocTaBnaemblii KnamnaH cCTepunn3oBaH pacTBOPOM
ryTapoBOro anbaervaa.

Cuctema AOCTaBKM U AONONHUTENIbHbIE MPUHAANEXHOCTI NOCTaBAATCA
CTepPUNN30BaHHbIMN Fa3006pa3HbIM STUNEHOKCMOOM.

THV nocTtaBnseTca anmporeHHbIM B N1aCTUKOBON H6aHouKe ¢
6ydepr30BaHHBIM PaCTBOPOM MMYTapOBOro anbaernia, CHabxxeHHoM
KOHTpOnbHO niomboii. Kaxpaan 6aHka noctaBnsaeTca B Kopobke aAns
XpaHeHWA C MHANKAaTOPOM TemnepaTypbl AN1A PerncTpaummn Bo3gencramna
3KCTpemanbHbIX Temnepatyp Ha THV. Mepep oTnpaBKoii KOPO6Ka
nomellaeTcsa B NeHOMONNCTUPOIIOBYIO YNaKOBKY.

9.1 XpaHeHune

KnanaH HeobxoanMmo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1

50 °F po 77 °F). Kaxpan 6aHouKa NocTaBnAeTcA B yNakoBKe, CoAepallen
VHAMKATOp TemnepaTtypbl AN1A pernctpauny BO3AencTBmA Ha KnanaH
3KCTPeManbHbIX TemnepaTyp.

CI/ICTeMy AOCTAaBKM N AONOJIHUTENIbHbIE NPUHAANEXHOCTU cnefyeTt
XpPaHUTb B NpOXNnagHOM, CyXOM MecCTe.



10.0 MPT-6e30nacHOCTb

A YcnoBHo 6e3onacHo npu nposegeHun MPT

Pe3ynbTtaTbl AOKNMHUYECKMX NCMbITaHWI NMOKasanu, YTo cCepAeYHbIn
KnanaH Ana upeckatetepHoro BeefieHna Edwards SAPIEN 3 ycnosHo
6e3onaceH npuv nposefeHny MPT. MauyeHTy € TakuM KnanaHoM MOXHO
6e30nacHo BbInonHUTL MPT HenocpeACTBEHHO NOC/E MMMIAHTaLMKU Npn
cobnofeHNN NepeuncieHHbIX HUXKe YCIoBUIA.

+ Mcnonb3yeTca cTaTnyeckoe MarHUTHOE Mnose C nHayKuven 1,5 unm
3,0 Tecna (Tn).
« MaKcuMmanbHbIN NPOCTPAHCTBEHHDBIN rPaMeHT Nona cocTasnAeT
2500 l'c/cm (25 Tn/m) unm meHblue.
« MaKkcumanbHbIN, ycpeaHEHHbIN NO Macce BCero Tena, yaenbHbln
k03¢ durumneHT nornoweHna (SAR), 3aperncTprpoBaHHbIN AN CUCTEMDI
MPT, cocTtaBnaet 2 BT/Kr (HOpManbHbI pexxum paboTbl).

MpennonaraeTcs, YTo NP CO6MIOAEHUN BbILLIENEPEUNCIEHHDBIX YCIIOBUN
MaKCMManbHOe NoBbILLeHWe TemnepaTypbl nocsie 15 MUHYT
HenpepbIBHOrO CKAHMPOBAHUA CepAEYHOro KnanaHa ans
ypeckateTepHoro BBefeHms coctasmT 3,0 °C.

B xope [OKNMHNYECKUX NCMbITaHWUI BbI3BaHHbIE YCTPONCTBOM apTedaKTbl
BbIXOAWAW 3a Npefenbl UMMaHTaTa Ha 14,5 MM Ha N306paxeHusx,
NOyYeHHbIX C MOMOLLbIO NOCEA0BATENbHOCTMN «CMMHOBOE 3X0», U Ha

30 MM Ha U306paXKeHNAX, MONYUYEHHbIX C MOMOLLbIO MOCIeA0BaTENIbHOCTY
«rpagueHTHoe 3x0», Ha cucteme MPT 3,0 Tn. 3T apTedaKTbl 3aTeHAT
NPOCBET YCTPOWNCTBa Ha N306paXKeHNAX, MOSTyYEHHbIX C MOMOLLbIO
nocnefoBaTeNlbHOCTW «FPaAUEHTHOE 3X0».

OueHKa XxapakTepucTK MMMIaHTaTa BbIMOMHANAC TONbKO C
ncnonb3oBaHnem MP-cuctem ¢ MarHuTHbIM nonem 1,5 Tn vnun 3,0 Tn.
Mpy MMNNaHTaumm KnanaH B KNanaH Wiy NPy Hanuunum gpyrux
MMMIaHTaTOB HEOOX0AMMO Lo NpoBeaeHns MP-Br3yanvsauum
paccmoTpeTb nHPopmaLmio o 6esonacHocT MPT ansa ycTaHOBNEHHOTO
paHee KnanaHa unu gpyrux ycTpomcTs.

11.0 KonnuyecTBeHHas n KauecTBeHHaA nHpopmauyus,
nmewowas otHoweHvie K THV

STO n3genve CoAepKnNT cnepytoLre BeLecTsa, OTHOCALMeCA K
kateropum CMR 1B, B KoHUeHTpauun 6onee 0,1 macc. %:

ko6anbT; N2 CAS 7440-48-4; Ne EC 231-158-0

CoBpeMeHHbIe Hay4Hble JaHHble MOATBEPXKAAIOT, UTO MEANLIMHCKME
YCTPOICTBA, MN3roTOBJIEHHbIE 13 CMIAaBOB KObasibTa Ui HepKasetoLen
CTanu, copepaliieli KobanbT, He MOBbILLAIT PUCK paka U
HexenaTesibHbIX PernpOoAYKTUBHbIX 3P HEKTOB.

B npuBeaeHHON HMXKe Tabnuue npefcTaBneHa KavyeCcTBEHHAnA 1
KONMYecTBEHHasA NHbOPMaLMA O MaTepranax 1 Bewectsax ana THV.

BewectBo CAS [Aunana3oH maccbl B
mopenu (Mr)
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepopg 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 KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00592
Spykammnp 112-84-5 0,000683-0,00128
?;/ﬂiﬁ;ﬂ:)’;gi”;;’;ma 121-65-3 0,000286-0,000430

Ta6n. 6

BewectBo CAS JAnanasoH maccbl B

mogenu (mr)
Kobanbt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
Monuatunentepedranat 25038-59-9 102-170
KonnareH KPC, nonumepsl ¢ 2370819-60-4 58,3-141
rnyTapanbaerniom
MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadTopsTuneH 9002-84-0 17,5-25,5
MonnsTtuneH 9002-88-4 14,2-19,7
XKeneso 7439-89-6 0-10,9
TutaH 7440-32-6 0-10,9
MapraHey 7439-96-5 0-1,64
KpemHun 7440-21-3 0-1,64
[nokcnp TntaHa 13463-67-7 0,219-0,752

12.0 CBoAHble AaHHble 0 6e30nacHOCTU N
KnuHnveckom appekTnBHocTu (SSCP)

LokymeHT SSCP 6bin afanTypoBaH B COOTBETCTBUN C OLIEHKO
KIIMHUYECKNX JaHHbIX YNOJIHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHU
KoTopol 6bin BbiAaH ceptudukat CE. SSCP copepxuT akTyanbHbIn 0630p
TOW e HpopmaLuu.

YNONHOMOYEHHbBIN OpraH NPUHAN K CBEAEHNMIO U COTNAacuca ¢
060CHOBaHNAMU NPEVMYLLECTB 11 PUCKOB B OTHOLLEHWUM 6€30MacHOCTM 1
3ddekTnBHOCTU cncTeMbl SAPIEN 3 B KpaTKOCPOUYHOW 1 JONTOCPOYHOIA
nepcneKkTmBee.

CootBetcTBue Bcen cuctembl SAPIEN 3 Tpe6oBaHMAM, NpeabABIAeMbIM K
xapaktepuctmkam (GSPR) 6e3onacHoct (MDR GSPR1), adpdekTrBHOCTM
(MDR GSPR1), npremnemocTyt no6ouHbix 3¢pdekTos (VDR GSPRS),
npurogHoCcTn Ana ucnonb3osaHusa (MDR GSPRS5), cpoky cy6bl
yctpoiictea (MDR GSPR6), npnemnemomy npodunio «npenmyLiectsa —
puckn» (MDR GSPR8), 6bi510 yCTaHOBNEHO MPUMEHUTENBHO K
3aperncTpUpPOBaHHbIM NOKa3aHMAM.

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

Mocne 3anycka EBponeiickon 6a3bl JaHHbIX N0 MeAULUHCKAM
yctpoiicteam / Eudamed nepeiiante Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ana nonyyeHua SSCP ana AaHHOro MefNLIMHCKOTO
YCTPOWCTBA.

13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbI ngeHTUPUKaTop
ycTpoiictBa — npeHtudmnkarop ycrporicrsa (UDI-DI)
OcHosHo UDI-DI npepfctaBnaet coboi Koy JOCTYNa K CBA3aHHOW C
YCTPOWCTBOM MHPOPMaLMK, BBEAeHHOW B 6a3y aaHHbIX Eudamed.

OcHosHom UDI-DI gna knanaHoB, cucTembl JOCTAaBKN U FS1b3bl MOXKHO
Mcnonb3oBatb Ana nomcka SSCP.

Cnepytowas Tabnuua cogepXut ocHosHow UDI-DI:

Tabn.7
Mopgenb
Cucrema | Cucrema | Cucrema | Cuctema | OcHoBHOWM
Mpoaykr 20 mm 23 Mmm 26 MM 29 Mm UDI-DI
CeppeyHbiii
KnanaH gns
:Ee:(";;e' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103000
p (20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm) | 3SAPO0OOVP
BBefeHuA
Edwards
SAPIEN 3
Cucrema
[OCTaBKN 0690103D00
Edwards 9610TF20|9610TF23 |9610TF26 |9610TF29 3COMO0OTC
COMMANDER




Mopenb
Cucrema | Cucrema | Cucrema | Cucrema | OcHoBHoI
MpoaykTr 20 mm 23 mm 26 mm 29 Mm UDI-DI

Komnnekt
NHTPOAbIO- 0690103D00
cepa Edwards 9610E514 9610E516 3S3EO0ONT
eSheath
YcTponcTtBo
ana 0690103D00
HaKaumBaHuA 96402 96406 3INDO00OTG
6annoHa
Ocimgll;ﬂ?::; 9600CR 0690103000
yerp 3CRIO00TH
Edwards

14.0 Oxupgaemblil CPOK CNY»KO6bl yCTpoicTBa

CeppeyuHblii KnanaH ansa upeckatetepHoro BeeaeHna Edwards npowen
CTpOroe JOKIVHNYECKOEe MCMbITaHe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHNAMMN UCMIbITAHUA K/anaHa, a TakXKe UCMbITaHWe B KNUHNYECKNX
NCCNeaoBaHNAX U NOCTPErncTPaLMOHHbIX UcciefoBaHmAX. KnanaHb
YCMELLIHO NPOLUAY UCMNbITaHUE Ha 5-NEeTHUI UMUTUPYEMBI N3HOC. Kpome
TOrO, KNIMHNYECKME flaHHble NOKa3bIBaloT JONITOBEYHOCTb NP
HabnogeHnn po 2 net. akTnueckne NnokasaTenu cpoka ciyxobl
NPOAOIIKAIOT N3yyaTbCA U BaPbUPYIOTCA OT NaLMeHTa K NaLneHTy.

15.0 UHopmauua anAa naymeHTa

C kaxpgbim THV npefocTaBnaeTca KapTouka UMMNiaHTaTa nayuneHTa.
Mocne 3aBeplueHVA NpoLeAypPbl UMMAAHTALMMN 3aNULLINTE B KAPTOUKY
MMMNnaHTaTa Bce HeobXxoAMMble CBefileHNA 1 NepefaliTe ee NaLneHTy.
CepuiHbI HOMep yKa3aH Ha ynakoBke. bnarofapsa sTo KapTouke npu
obpalleHNN 3a MeaULIMHCKO NOMOLLbIO NaLMEHTbI CMOTYT coobLaTh
Bpayam O Turne CBOEro UMMaHTara.

16.0 UsBneueHHbili THV v yTunusaumna ycrponcrea

SKcnnaHTMpoBaHHbIN THV cnegyeT noMecTUTb B COOTBETCTBYIOLLMI
rmcronornyecknin pukcatop, Hanpumep B 10 % pacteop popmanvHa nnm
2 % pacTBOp rNyTapoBOro anbferuaa, v Bo3BpaTuTb KomnaHuu. Mpu
cobofeHNN 3TUX YCNIOBUIA OXNaxaeHre He Tpebyetca. [lna 3akasa
KOMMAeKTa Ana SKCnnaHTauuy obpaTnTecb B KOMMNaHWUIo

Edwards Lifesciences.

C MCcnosb30BaHHbIMU YCTPONCTBaMI HEOOXOAMMO 06palLaTbCs Tak e,
Kak C MeJULIMHCKMMM OTXOAAMU 1 GMONOrMYecky onacHbIMM
MaTepuanamu, v OHU NOAJIeXaT COOTBETCTBYIOLLEN YTUIN3aLMN.
YTunusauma sTux yCTPONCTB He COMnpsXKeHa C KaKUMU-I60 0cobbiMm
prcKamu.

17.0 KnuHnyeckne nccneaoBaHvA

NHpopmaLmio o KNMHUYeCKnX npenmyLiectsax cm. B SSCP.

18.0 Cnuncok nutepaTtypbl

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 kapaginin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences
egitimi almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi (THV) sistemi, Edwards
SAPIEN 3 transkateter kalp kapagdi ve iletim sistemini icerir.

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag (Sekil 1)

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

Asagidaki tabloda, balon boyutlandirmasi kullanilarak uyumlu olmayan
Sag Ventrikul Cikis Yolu (RVOT) konduit ve pulmoner konumdaki THV
icinde THV icin boyutlandirma 6nerileri sunulmaktadir:

Tablo 1
Tutunma Bolgesi Capi THV Boyutu
16,5-20,0 mm 20 mm
20,0-23,0 mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Not: Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda, uyumlu olmayan
Sag Ventrikiil Cikis Yolu (RVOT) konduit tutunma bélgesine iliskin
boyutlandirma dnerilerini dikkate alin.

Cerrahi kapak icinde THV prosediirlerinde biyoprotez Gercek i¢ Cap
(Gergek IQ) icin boyut énerileri asagidaki tabloda gésterilmektedir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gergek i¢ Cap (iC)
n THV Boyutu
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagdin ‘Gergek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiciik olabilir. Basarisiz olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV
boyutunun implante edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi
sekilde balon boyutlandirma ve/veya bilgisayarli tomografi
kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA cerrahi
biyoproteze Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapaklari implante
etmek icin boyutlandirma 6nerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

Tablo 3
INSPIRIS RESILIA Kapak
(model 11500A)* igin
Etiketteki Boyut THV Boyutu
19 mm 20 mm veya 23 mm

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

Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp,
RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix ve VFit,

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



INSPIRIS RESILIA Kapak
(model 11500A)* icin

Etiketteki Boyut THV Boyutu

21 mm 23 mm veya 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA kapak 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 kapak Model 11500A kapak icinde kapak prosediiriine veya
genisleme 6zelligine iliskin klinik veriler mevcut degildir. Dokunun ice
blyumesinin INSPIRIS RESILIA kapagin genisleme 6zelligi Gzerindeki
etkisi degerlendirilmemistir.

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

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA kapak

model 11500A, VFit teknolojisine sahip degildir; bu nedenle,

Tablo 2'de verilen cerrahi kapak Gercek iC boyutlandirma onerilerine
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 ig gapini ‘Gergek i¢’den daha kiiciik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin en
uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler g6z 6niinde
bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama basincini
asmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 4’e bakin.

. Edwards COMMANDER iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards COMMANDER iletim sistemi biyoprotezin yerlestiriimesini
kolaylastirir. Kapagin balona hizalanmasi, takip edilmesi ve
konumlandirilmasina 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
limeni icinde bir stile vardir. Balon Kateter, balon ¢alisma uzunlugunun
belirlenmesini saglayan radyoopak Kapak Hizalama isaretlerine sahiptir.
Kapagin konumlandiriimasina yardimci olmak icin balon tizerinde bir
radyoopak Merkez isareti mevcuttur. Balona proksimal olan radyoopak
Uclii isaret, yerlestirme sirasinda Esnek Kateter konumunu belirtir.

Kapadi yerlestirme isleminde kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 4
Nominal
Nominal Balon Sisirme Nominal Patlama
Model Capi Hacmi Basinci (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

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanihr.
« Yiikleyici (Sekil 4)

iletim sisteminin kilifin icine yerlestirilmesine yardimci olmasi igin
yukleyici kullanilir.

- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Edwards kivirici, kapagdi iletim sistemine monte etmek icin kapagin ¢apini
kagltar. 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.

« Edwards Kilif

Cihaz aciklamasi icin kilif kullanim talimatlarina basvurun.
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« 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 kullaniimahdir.

2.0 Kullanim Amaci

Biyoprotez, kalp kapadi replasmani gereken hastalarda kullaniimak tizere
tasarlanmistir. iletim sistemi ve aksesuarlar, transfemoral erisim yaklasimi
aracihgiyla biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastirmak tizere
tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag sistemi; dlizgiin calismayan,
daha 6nce onarilmis veya degistirilmis uyumlu olmayan bir Sag Ventrikil
Cikis Yolu/Pulmoner Kapak (RVOT/PV) veya daha 6nce pulmoner konuma
implante edilmis kapak bulunan hastalarda kullanim igin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

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

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

5.0 Uyarilar

- Cihazlar, yalnizca tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanr, tretilir ve
dagritilir. Cihazlar yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Paravalviler sizinti, migrasyon, kapak embolizasyonu ve/veya RVOT
yirtilmasi riskini en aza indirmek i¢in dogru THV boyutunun secilmesi
blyik 6neme sahiptir.

« THV implantasyonundan 6nce THV'nin dogru konumlandiriimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmalidir.

- Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma

meydana gelebilir.

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak icin

prosediir boyunca pacing elektrodunun goézlenmesi gereklidir.

Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini dnlemek icin kapak

implantasyonundan 6nce koroner kompresyon riskinin

degerlendirilmesi gereklidir.

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

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

dokusu ve/veya polimer malzemelere asiri duyarliligi bulunan hastalar,

bu malzemelere alerjik reaksiyon gdsterebilir.

Sterilite acisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli

muhar aciimigsa THV'yi kullanmayin.

« Kapadin islevi zarar gérmus olabileceginden sicaklik gostergesinin

etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Sterilite veya kapagdin islevi zarar gorebileceginden son kullanma

tarihinin ge¢mis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

- Saklama ¢ozeltisi THV'nin tizerini tamamen kaplamiyorsa veya THV

hasar gérmuisse THV'yi kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril

bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin acilmis veya hasar gérmds

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

«+ Cikarma 6ncesinde iletim sisteminin esnekligi giderilmezse hasta
yaralanabilir.

« Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin
kapak uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar disinda
hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagulan/antiplatelet tedavisi
uygulanmalidir. Bu cihaz, antikoagtilasyon 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.



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

6.0 Onlemler

THV icin uzun sureli dayaniklilk 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; gézlerle temas etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin.
Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi icin

Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz Malzeme
Glvenligi Veri Sayfasi'na bakin.

THV implantasyonunun guvenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

« Lokopeni, akut anemi, trombositopeni ya da kanama diyatezi veya
koagtlapati 6ykiist olarak tanimlanan kan diskrazisi

Yeterli sekilde 6n ilag tedavisi uygulanamayan, aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) veya klopidogrele (Plavix™) kars! bilinen bir asiri
duyarlilk veya kontrendikasyon ya da kontrast maddeye karsi
duyarlihk

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin gondillilerde pozitif ¢cikan
idrar veya serum tipi hamilelik testi

Basarisiz biyoprotezin dogal anulusta emniyetli bir bicimde
sabitlenmemesi veya yapisal olarak (6rnegin, tel cerceve yapisi)
saglam olmamasi nedeniyle ayni anda gelisen paravalviiler sizinti
Kateterin vaskilaturde ilerletilmesi sirasinda 6nemli bir direng artis
meydana gelirse devam etmeden 6nce kateteri ilerletmeyi durdurun ve
direncin nedenini arastirin. Vaskuler komplikasyon riskini
artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

Sirasiyla 14 F ve 16 F Edwards eSheath introduser setinin glivenli bir
sekilde yerlestiriimesini engelleyebileceginden, ¢aplari 5,5 mm veya

6 mm'den az olan damarlarda dikkatli olunmalidir.

introdiiser setinin giivenli girisini dnleyecek kivrimli veya kalsifiye
damarlarda dikkatli olun.

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

Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprakg¢iginin
dogru koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
Cihazin iletimini ve yerlestirilmesini engelleyebilecek erisim riskini
onlemek icin hastanin venz anatomisi degerlendirilmelidir.

Trombozu 6nlemek amaciyla, iletim sisteminin yerlestirilmesinden
once ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin hastaya heparin uygulanmalidir.
Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal
anulus icindeki kapagin implantasyonunu takiben gézlemlenene
kiyasla “basarisiz biyoprotezde THV” konfigiirasyonunda daha ytksek
olabilir. Prosediir sonrasi ylikselmis ortalama gradyani olan hastalar
dikkatle izlenmelidir. Onceden mevcut olan biyoprotez kapagin
Ureticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi dnemlidir; bdylece
uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazlig
onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin mimkiin oldugunca dogru bir sekilde
tespit edilmesini saglamak igin prosedir dncesi goriintiileme
yontemleri kullaniimalidir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Anestezi, girisimsel prosediir ve goriintiileme ile iliskili potansiyel riskler
asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirl degildir:

« Olim

inme/gecici iskemik atak
Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Mudahale gerektirebilen pulmoner RVOT yirtilmasi da dahil olmak
Uzere damarlarda, miyokardda veya valviiler yapilarda perforasyon
veya hasar (diseksiyon) gibi kardiyovaskiler veya vaskuler hasar

Perikardiyal efiizyon/kardiyak tamponad

Embolik olay: hava, kalsifik materyal, trombus, cihaz parcalar

insizyon bélgesi enfeksiyonu, septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon
Miyokard enfarkttsu

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

iletim sistemi hasari

Aritmi

Arteryovenoz (AV) fistul

Sistemik veya periferik sinir hasari

11

« Sistemik veya periferal iskemi

« Pulmoner 6dem

« Pnémotoraks

« Plevral eflizyon

- Atelektazi

- Transflizyon veya miidahale gerektiren kan kaybi

« Anemi

« Radyasyon hasari

- Elektrolit dengesizligi

- Hipertansiyon veya hipotansiyon

- Anestezi, kontrast madde, antitrombotik tedavi, cihaz malzemeleri veya
sigir perikardiyal dokuya alerjik reaksiyon

« Hematom veya ekimoz

- Senkop

- Agn

- Egzersiz intoleransi veya halsizlik

« Enflamasyon

« Anjina

- Ates

- Kalp yetmezligi

Kapak, iletim sistemi ve/veya aksesuarlar ile iliskili potansiyel riskler

asagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir:

« Kardiyak arrest

- Kardiyojenik sok

« Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu

« Mdudahale gerektiren cihaz trombozu

Trikuispid kapak hasari

« Midahale gerektiren cihaz embolizasyonu

« Midahale gerektiren cihazin akut migrasyonu veya yanlis
yerlestirilmesi

« Endokardit

« Hemoliz/hemolitik anemi

- Kapakta yapisal bozulma (asinma, kiriima, kalsifikasyon, stent
desteklerinde yaprakgik yirtigi/yirtilmasi, yaprakeik geri cekilmesi,
protestetik kapak bilesenlerinin siitiir ¢izgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

« Pulmoner kapak belirtilerine neden olan THV islev bozuklugu

- Paravalviiler veya transvalviler sizinti

- lletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizasi

« Acil olan ve acil olmayan yeniden miidahale

« Dispne

Avrupa Ekonomik Alani'nda yer alan hastalar/kullanicilar/Ggtnct taraflar
icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse lltfen bu olayi tireticiye 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
Sistem Sistem Sistem Sistem
Uriin Ad Model
5?3":?;2:;2?:3 3| 9600TFx | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
. P (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Kapagdi
Edwards
COMMANDER 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
iletim Sistemi
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
Introduser Seti
Sisirme Cihazi 96402 96406
Edwards Kivirici 9600CR

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari,
Kivirmayi Durdurma Aparati ve Yikleyici

ilave Ekipmanlar:



Diger uyumlu kilif:

« Kapak boyutu: 20, 23, 26 mm, GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifi
(24 F, 65 cm)

- Kapak boyutu: 29 mm, GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifi (26 F,
65 cm)

Hekimin takdirine gore balon kateter

20 cm? veya daha biiyiik siringa

50 cm? veya daha biiyiik siringa

Yuiksek basingh 3 yonli musluk

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipman ve malzemeleri

ve standart kalp kapagi ameliyathane ekipman ve malzemelerine

erisim

Floroskopi (perkitan koroner midahalelerde kullanima uygun; sabit,

mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)

Transtorasik ekokardiyografi 6zellikleri

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

Hekimin takdirine gore gegici kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Steril durulama kuvetleri; fizyolojik salin, heparinize salin ve %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, sizdirdigs, yeterli sterilizasyon
maddesine sahip olmadigi veya miihiirlerinin bozulmus oldugu
tespit edilirse sterilite zarar gormiis olabileceginden THV'nin
implantasyon icin kullanilmamasi gerekir.

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

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

3. THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

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

b) Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batirilmis durumdayken, en az
1 dakika stireyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve
tutucuyu nazikce dondiirmek igin).

c) THV ve tutucuyu ikinci fizyolojik salin durulama kabina aktarin ve
en az bir dakika daha yavasca calkalayin. ilk kaptaki durulama
¢ozeltisinin kullanilmadigindan 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
kagmilmalidir. Durulama kaplarina baska bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak islak
tutulmalidir.

8.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi icin Edwards kilif, GORE DrySeal Esnek introdiiser
Kilifi ve Balon Kateter kullanim talimatlarina basvurun.

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

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

2. Esnek kateteri yikayin.
Distal balon kapagini iletim sisteminden dikkatle cikarin.

Stileyi kilavuz tel limeninin distal ucundan cikarin ve bir kenara
koyun. Kilavuz tel [imenini heparinize salin ile yikayin ve stileyi
kilavuz tel limeninin distal ucuna geri takin.
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Not: Stilenin tekrar kilavuz tel liimenine yerlestiriimemesi,
kivirma islemi sirasinda liimenin zarar gérmesine yol acabilir.

5. lletim sistemini varsayilan konuma yerlestirin ve proksimal balon
kapaginin esnek kateter ucunu érttiginden emin olun.

6. Edwards tarafindan saglanan kilifi kullaniyorsaniz, yikleyici bashgini
cevirerek ylikleyici tlipiinden ¢ikarin ve yiikleyici bashgini yikayin.
Yukleyici bashgini, proksimal balon kapaginin tizerine ve bashgin i¢
tarafi distal uca dogru yénlendirilmis olacak sekilde esnek kateter
lzerine yerlestirin.

GORE DrySeal Esnek introdiser Kilifini kullaniyorsaniz, 7. adima
gegin.

7. Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi bolimiiniin tizerindeki proksimal balon kapagini
soyun.

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

9. Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini, belirtilen
sisirme hacmine kiyasla daha fazla hacimle doldurun. Sisirme cihazini
kilitleyin ve 3 yonlii musluga takin.

10. Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazina giden
3 yénli muslugu kapatin ve 50 cm¥liik veya daha bilyiik bir siringa
kullanarak sistemin havasini bosaltin. Pistonu yavasca serbest
birakin ve sistemi sifir basingta birakin.

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

11. iletim sistemine giden muslugu kapatin. Kontrast maddeyi
sirnganin icine aktarmak tizere Edwards Lifesciences tarafindan
saglanan sisirme cihazi digmesini cevirerek sisirme parametrelerine
gore kapadi yerlestirmek icin gerekli uygun hacmi elde edin.

12. 50 cm®Iiik veya daha biiyiik siringaya giden muslugu kapatin.
Siringayi ¢ikarin. Sisirme hacminin dogru oldugunu dogrulayin ve
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini kilitleyin.

DIKKAT: Kapak yerlestirme anina kadar Edwards Lifesciences
tarafindan saglanan sisirme cihazini kilitli konumda tutun.

8.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

8.2.3.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa iliskin Prosediir

1. Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak icin en az 100 ml steril
fizyolojik salin iceren iki (2) ek steril kap hazirlayin.

2. Qualcrimp kivirma aksesuarini ilk kabin icine tamamen batirin ve tam
salin absorpsiyonu saglamak icin hafifce baski uygulayin. Qualcrimp
kivirma aksesuarini en az 1 dakika boyunca yavasca dondurin. Bu
islemi ikinci kapta tekrar edin.

Kiviriciyt ambalajindan gikarin.
Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini dondirtin.
Kapadi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.

o v ok~ w

2 parcali kivirmayi durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin ve
yerine oturmasini saglayin.

7. Kiviricr agik konumdayken kapadi nazik bir sekilde kiviricinin deligine
yerlestirin. Kapagi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine oturana
kadar kademeli olarak kivirin.

8. Kapagin Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarina paralel
durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini kapagin
Uzerine yerlestirin.

9. Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine
yerlestirin. iletim sistemini, iletim sistemi izerindeki kapagin
yonunde ve kapagin Girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal
ucuna dogru gelecek sekilde, Kapak Kivirma Bélimundeki kapagin
icine (balon saftina 2-3 mm distal) es eksenli olarak yerlestirin.

10. Kapag, 2 parcal Kivirmayi Durdurma Aparatinin Gzerinde yer alan
Qualcrimp tikacina ulasana kadar kivirin.

11.  Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikge ¢ikarin. Qualcrimp
tikacini Nihai Tikagtan ¢ikarin ve Nihai Tikaci yerinde birakin.

12.  Kapag, Nihai Tikaca ulasincaya kadar tamamen kivirin.

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

13.  Kapagi tamamen kivirma islemini iki kez daha tekrarlayarak
toplamda ti¢ kez tam olarak kivirin.

14. Balon saftini ¢ekin ve varsayilan konumda kilitleyin.



15.  Yikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. Kapagi hemen yiikleyicinin
icine dogru ilerletin ve iletim sisteminin konik ucu agida ¢ikincaya
kadar ilerletmeye devam edin.

DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek icin kapak, tamamen
kivrilmis halde ve/veya yiikleyicinin icinde 15 dakikadan uzun
bir siire kalmamalidir.

16. Yukleyici basligini yiikleyiciye takin, iletim sistemini yikama portu ile
yeniden yikayin ve iletim sistemine giden muslugu kapatin.

Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.
DIKKAT: Kapagi implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

DIKKAT: Kapak implantasyonundan 6nce kapagin dogru
konumlandiriimis oldugu hekim tarafindan dogrulanmalidir.

8.2.3.2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifina iliskin Prosediir

1. Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak icin en az 100 ml steril
fizyolojik salin iceren iki (2) ek steril kap hazirlayin.

2. Qualcrimp kivirma aksesuarini ilk kabin icine tamamen batirin ve tam
salin absorpsiyonu saglamak icin hafifce baski uygulayin. Qualcrimp
kivirma aksesuarini en az 1 dakika boyunca yavasca dondirtin. Bu
islemi ikinci kapta tekrar edin.

Kivirictyr ambalajindan cikarin.
Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini déndriin.

Kapagdi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.

o v oW

2 parcali kivirmayi durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin ve
yerine oturmasini saglayin.

7. Kivirici agik konumdayken kapadi nazik bir sekilde kiviricinin deligine
yerlestirin. Kapagi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine oturana
kadar kademeli olarak kivirin.

8. Kapadin Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarina paralel
durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini kapagin
lizerine yerlestirin.

9. Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine
yerlestirin. iletim sistemini, iletim sistemi izerindeki kapagin
yonuinde ve kapadin Girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal
ucuna dogru gelecek sekilde, Kapak Kivirma Bolimiindeki kapagin
icine (balon saftina 2-3 mm distal) es eksenli olarak yerlestirin.

10. Kapady, 2 parcal Kivirmayi Durdurma Aparatinin tizerinde yer alan

Qualcrimp tikacina ulasana kadar kivirin.

11.  Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikce cikarin. Qualcrimp

tikacini Nihai Tikagtan c¢ikarin ve Nihai Tikaci yerinde birakin.

12.  Kapady, Nihai Tikaca ulasincaya kadar tamamen kivirin.

Not: Kapak Kivirma Béliimiiniin kapak icinde es eksenli
oldugundan emin olun.

13.  Kapadi tamamen kivirma islemini iki kez daha tekrarlayarak
toplamda U¢ kez tam olarak kivirin.

14. Balon saftini ¢ekin ve varsayilan konumda kilitleyin.
15. Kateteri heparinize salin ile yikayin.

DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek icin kapak, tamamen
kivrilmis halde ve/veya yiikleyicinin icinde 15 dakikadan uzun
bir siire kalmamalidir.

16. lletim sistemine giden muslugu kapatin.
DIKKAT: Kapagi implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

DiKKAT: Kapak implantasyonundan 6nce kapagin dogru
konumlandirilmis oldugu hekim tarafindan dogrulanmalidir.

17.  Balon Kilidini devreden cikararak ve balon kateteri Uyari isaretinin
bir kismi gériiniir oluncaya kadar diiz bir hat Gizerinde geri dogru
cekerek kapak hizalama islemini baslatin. Uyari Isaretinin &tesine
cekmeyin.

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

18.  Muslugu agin ve esnek kateteri heparinize salin kullanarak yikayin.
Muslugu kapatin.

19. Balon Kilidini devreye sokun.

20. Floroskopi altinda, ince Ayar Tekerlegini kullanarak kapagi Kapak
Hizalama isaretleri arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar
Tekerlegini cevirmeyin.
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UYARI: Kapag, distal Kapak Hizalama isaretinin 6tesine
konumlandirmayin. Bu durum, uygun kapak yerlesimini
engeller.

21.  Stileyi ¢cikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.
8.3 Tutunma Bolgesi Predilatasyonu ve Kapak iletimi

implantasyondan énce tutunma bélgesi predilatasyonu, istege baghdir;
hekim tarafindan uygun goérildugu takdirde uygulanir.

Tutunma bolgesi predilatasyonu ve kapak iletimi, floroskopik
goriintiileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit
ameliyathanede hemodinamik izleme yontemiyle lokal ve/veya genel
anestezi altinda gergeklestirilmelidir.

Proseddr sirasinda, ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

DIKKAT: Asiri kontrast madde kullanimi, bobrek yetmezligine neden
olabilir. Prosediirden dnce hastanin kreatinin diizeyini 6l¢iin.
Kontrast madde kullanimi izlenmelidir.

8.3.1 Tutunma Bolgesi Predilatasyonu

Secilen balon kateterin kullanim talimatlarina uygun olarak, hekimin
takdirine gore tutunma bdlgesini predilate edin.

DIKKAT: Konduit yirtilmasi riskini en aza indirmek amaciyla, hedef
yerlestirme bolgesinin predilatasyonu icin konduitin nominal
capindan (orijinal implant boyutu) daha biiyiik capa sahip bir balon
kullanirken dikkatli olun.

8.3.2 THV iletimi
8.3.2.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa iliskin Prosediir
1. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.

2. Edwards kilifi hazirlayin. Cihazin hazirlanmasi ve kullanimi ile ilgili
bilgiler icin Edwards kilif kullanim talimatlarina (IFU) basvurun.

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

o v oW

iletim sistemini Edwards logosu dogru yénde olacak sekilde (iletim
sistemi, yikama portunun ters yoniinde eklemlenir), kapak kiliftan

¢ikincaya dek kilifinin iginden ilerletin. Yikleyiciyi iletim sisteminin
proksimal ucuna dogru geri cekin.

Not: iletim sistemi, yikkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

DIKKAT: Kilifin ucu iVK bifiirkasyonunu gegmediyse iliyak
damarin/damarlarin hasar gérme riskini en aza indirmek icin
kapak, kilif igcinden ilerletiimemelidir.

DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek icin kapak, kilifin
icinde 5 dakikadan uzun siireyle kalmamalidir.

7. Vena kavada, Balon Kilidini devreden cikararak ve balon kateteri
Uyari isaretinin bir kismi gériiniir oluncaya kadar diiz bir hat iizerinde
geri dogru cekerek kapak hizalama islemini baglatin. Uyari isaretinin
otesine cekmeyin.

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

Balon Kilidini devreye sokun.

ince Ayar Tekerlegini kullanarak kapagi Kapak Hizalama Isaretleri
arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon Kilidi devreye sokulmadiysa ince Ayar Tekerlegini
cevirmeyin.

UYARI: Kapag), distal Kapak Hizalama isaretinin 6tesine
konumlandirmayin. Bu durum, uygun kapak yerlesimini
engeller.

DIKKAT: Kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin konumunu
koruyun.

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 kullaniimasi,
anatominin egriliginin degerlendirilmesine yardimci olabilir.
Kapak hizalama islemi sirasinda asiri gerginlik ile karsilasilirsa
iletim sisteminin vena kavanin diger bir diiz kesiminde yeniden
konumlandiriimasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

8. Kateteri ilerletin, gerekirse Esneklik Tekerlegini kullanin ve tutunma
bolgesinden gegin.



Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak icin Edwards logosunun
yoniinii dogrulayin. iletim sistemi, ylkama portunun ters
yoniinde eklemlenir.

9. Ekcalisma uzunlugu gerekmesi durumunda ytikleyici bashgini

cevirip sokerek ve yiikleyici hortumunu iletim sisteminden soyarak
yukleyiciyi cikarin.
10. Balon Kilidini agin ve Esnek Kateterin ucunu Uglii isaretin ortasina
geri ¢ekin. Balon Kilidini devreye sokun.
11.  Kapadin tutunma bolgesine gére dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

12.  Gerekirse kapagin es eksenli yonlini ayarlamak icin Esneklik
Tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak igin de ince Ayar
Tekerlegini kullanin.

13. Yerlestirme isleminden &nce, kapadin Kapak Hizalama Isaretleri
arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun da Uclii Isaret
Uzerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

14. Kapadi yerlestirmeye baslayin:

- Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini
agin.

« Balonu, yavas kontrolll bir sisirme yoluyla Edwards Lifesciences
tarafindan saglanan sisirme cihazi icindeki hacmin tamami ile
sisirerek kapagi yerlestirin, 3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin
silindirinin bos oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden
emin olun.

+ Balonu soéndiiriin.

8.3.2.2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifina iliskin Prosediir
1. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.

2. GORE DrySeal Esnek introduser Kilifini hazirlayin. Cihazin
hazirlanmasi ve kullanimi ile ilgili bilgiler icin GORE DrySeal Esnek
introdiiser Kilifi kullanim talimatlarina (IFU) bagvurun.

Gerekirse damari predilate edin.
Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.
iletim sistemini kilifa yerlestirin.

o v oW

iletim sistemini Edwards logosu dogru yénde olacak sekilde (iletim
sistemi, yikama portunun ters yoniinde eklemlenir), kilifinin icinden
ilerletin.

Not: iletim sistemi, yikama portunun ters yoniinde eklemlenir.

DIKKAT: Kilifin ucu iVK bifiirkasyonunu gegmediyse iliyak
damarin/damarlarin hasar gérme riskini en aza indirmek icin
kapak, kilif icinden ilerletiimemelidir.

DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek iin kapak, kilifin
icinde 5 dakikadan uzun siireyle kalmamalidir.

Kateteri tutunma bolgesine ilerletin.

GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifi ucunu Uglii isaretin &tesine geri
cekerek kapadi agiga ¢ikarin.

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

10. Kapagdin tutunma bolgesine gére dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

11.  Gerekirse kapagin es eksenli yonlini ayarlamak icin Esneklik
Tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak icin de ince Ayar
Tekerlegini kullanin.

12.  Yerlestirme isleminden &nce, kapagin Kapak Hizalama isaretleri
arasinda dogru konumda ve Esnek Kateter ucunun da Uglii Isaret
Uzerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

13. Kapadi yerlestirmeye baslayin:

- Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini
agin.

» Balonu, yavas kontrollu bir sisirme yoluyla Edwards Lifesciences
tarafindan saglanan sisirme cihazi icindeki hacmin tamami ile
sisirerek kapadi yerlestirin, 3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin
silindirinin bos oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden
emin olun.

+ Balonu sondiiriin.
8.3.3 Sistemin Cikarilmasi

1. iletim sistemini gevsetin. Esnek Kateter ucunun Uglii Isaret izerinde
kilitlenmis oldugundan emin olun.

Edwards tarafindan saglanan kilifi kullaniyorsaniz, iletim sistemini
kiliftan ¢ikarin.
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GORE DrySeal Esnek introduser Kilifini kullaniyorsaniz, kilifi ve iletim
sistemini vena kavaya geri ¢ekin, ardindan iletim sistemini kiliftan
cikarin.

DIKKAT: Cikarma oncesinde iletim sistemi gevsetilmezse hasta
yaralanabilir.

2. ACT dizeyi uygun oldugunda tiim cihazlari ¢ikarin.

Cihazin ¢ikarilmasi icin Edwards kilif veya GORE DrySeal Esnek
introdiiser Kilifi kullanim talimatlarina basvurun.

3. Girig bolgesini kapatin.

9.0 Tedarik Sekli

STERIL: Kapak, glutaraldehit ¢ézeltisi 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 ambalaj icinde nonpirojenik olarak tedarik
edilir. THV'nin asin sicaga maruz kalip kalmadigini saptamak icin her
kavanoz, sicaklik gostergesi bulunan bir raf kutusu icinde gonderilir. Raf
kutusu nakliye 6ncesinde Strafor icine koyulur.

9.1 Saklama

Kapak, 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda kapagin asiri sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek
icin bir sicaklik gdstergesi 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 transkateter kalp kapaginin MR
Kosullu oldugunu goéstermistir. Bu cihazi kullanan bir hasta, bu cihaz
yerlestirildikten hemen sonra asagidaki kosullarda glvenli 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 W/kg MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (Normal Calisma Modu)

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 goriinti artefakti, spin eko goriintilerinde
implanttan 14,5 mm’ye kadar ve gradyan eko gériintiilerinde implanttan
30 mm'ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko gériintiilerinde
cihaz limenini engeller.

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

Kapak icinde kapak implantasyonu icin veya baska implantlarin
varliginda, litfen MR goriintilemeden dnce cerrahi kapak veya diger
cihazlar icin MRI glivenlik bilgilerine bakin.

11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Bu cihaz, agirlikca %0,1 tizerindeki 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 alagimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
olumsuz Greme etkileri riskinin artmasina neden olmadigi gorustinu
desteklemektedir.

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



Tablo 6

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-Dodesilbenzensilfonik 121-65-3 0,000286-0,000430
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 platformunun kisa ve uzun siireli glvenliligi ve
etkililigi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul etmistir.

SAPIEN 3 platformunun tamaminin giivenlilik (MDR GSPR1), performans
(MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPRS),
kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stresi (MDR GSPRé) ile
kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik Performans
Gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etiketlenmis endikasyonlar icin
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
Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed‘e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim
anahtaridir. Kapaklara, iletim sistemine ve kilifa ait Temel UDI-DI, SSCPyi
bulmak icin kullanilabilir.

Asagidaki tabloda Temel UDI-DI yer almaktadir:

15

Tablo 7

Model
20 mm'lik |23 mm'lik |26 mm'lik|29 mm'lik| Temel UDI-
Uriin Sistem | Sistem | Sistem Sistem DI

Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Transkateter | (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Kalp Kapagi
Edwards
COMMANDER 61 07F20 |9610TF23 [9610TF26 |9610TF29 | 0690103D00
lletim 3COMO000TC
Sistemi
Edwards
eSheath 9610ES16|0690103D00
introdiiser 9610E514 3S3E000NT
Seti
Sisirme 0690103D00
Cihazi 96402 96406 | 31ND000TG
Edwards 0690103D00
Kivirici 9600CR 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 dayanikllik testlerine tabi tutulmustur.
Kapaklar, simule edilmis 5 yillik asinma testinden basariyla gegmistir.
Buna ek olarak, klinik veriler 2 yillik takipte dayaniklilik gostermistir.
Gergek kullanim suiresi performansi tizerinde calisiilmaya devam
edilmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

Her bir THV ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan
sonra, lutfen istenen tiim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya
verin. Seri numarasi, ambalaj Uizerinde bulunur. Bu implant karti,
hastalarin hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki
implantin tirt 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.



Upute za upotrebu

Implantaciju transkateterskog sr¢anog zalistka smiju izvoditi samo
lijecnici koji su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Lijecnik koji
izvodi implantaciju treba imati iskustva u primjeni standardnih tehnika
kateterizacije.

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3

Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka (THV) Edwards SAPIEN 3 sastoji
se od transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3 i sustava za
uvodenje.

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

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

U sljedecoj su tablici prikazane preporuke za odredivanje velicine
provodnika za nesukladni izlazni trakt desnog ventrikula (RVOT) i THV-a u
THV-u u plu¢nom polozaju odredivanjem velicine s pomocu balona:

Tablica 1
Promjer zone postavljanja Veli¢ina THV-a
16,5-20,0 mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0 -29,0 mm 29 mm

Napomena: u sluc¢aju neuspjesne ugradnje bioproteza bez stenta
razmotrite preporuke za odredivanje veli¢ine za zonu ugradnje
provodnika za nesukladni izlazni trakt desnog ventrikula (RVOT).

Za procedure ugradnje THV-a u kirurski zalistak preporucene veli¢ine
stvarnog unutrasnjeg promjera (stvarni UP) bioproteze prikazane su u
tablici u nastavku:

Tablica 2

Kirurski stvarni unutrasnji

promijer zalistkal'l Veli¢ina THV-a

16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0-28,5mm 29 mm

Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka mora biti
manji od veli¢ine zalistka naznacene na oznaci. Dimenzije
neuspjesne bioproteze moraju se odrediti kako bi se mogla ugraditi
odgovarajuca veli¢ina THV-a. Najsigurniji nacin odredivanja veli¢ine
je odredivanjem velic¢ine s pomocu balona i/ili racunalnom
tomografijom.

Preporuke za odredivanje velic¢ine transkateterskog sréanog zalistka
Edwards SAPIEN 3 za implantaciju u neuspjesnu kirursku bioprotezu
INSPIRIS RESILIA u veli¢cinama 19 - 25 mm navedene su u tablici u
nastavku:

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

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix i VFit zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Tablica 3
Zalistak INSPIRIS RESILIA
(model 11500A)* Velic¢ina na
oznaci Veli¢ina THV-a
19 mm 20 mmiili 23 mm
21 mm 23 mmiili 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* 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 budué¢im moguéim
ugradnjama zalistka u zalistak. Klinicki podaci o postupku ugradnje
zalistka u zalistak ili o znacajci prosirivanja za zalistak INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, trenuta¢no nisu dostupni. Utjecaj urastanja tkiva na
znacajku prosirivanja zalistka INSPIRIS RESILIA nije procjenjivan.

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

Napomena: zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velicine 27 -
29 mm, nema u sebi ugradenu tehnologiju VFit. Stoga pratite
velicine 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
sSto su kalcifikacija i nastanak panusa mozda se ne¢e moc¢i to¢no
prikazati na slikama i mogu smanjiti 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 ce 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 2.)

Sustav za uvodenje Edwards COMMANDER olak$ava postavljanje
bioproteze. Sustav se sastoji od savitljivog katetera koji sluzi kao pomo¢ u
poravnavanju zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje THV-a.
Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh kojim se olaksava prijelaz preko
zalistka. Ru¢ka sadrzava kotaci¢ za kontrolu savijanja savitljivog katetera
te zaklju¢avanje balona i kotaci¢ za fino namjestanje koji olaksavaju
poravnanije zalistka i pozicioniranje zalistka na odrediSnom mjestu.
Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Balonski
kateter ima rendgenski vidljive oznake za poravnanje zalistka koje
odreduju radnu duljinu balona. Rendgenski vidljiva sredi$nja 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:

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

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

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

« Uvodnik (slika 4.)

Uvodnik se upotrebljava kao pomo¢ prilikom umetanja sustava za
uvodenje u oblogu.

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

Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promjer zalistka radi
njegova postavljanja na sustav za uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje
se od kucista i mehanizma za kompresiju koji se zatvara ruckom




smjeStenom na kucistu. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje sluzi za
krimpanje zalistka na odgovarajuci promjer.

+ Obloga tvrtke Edwards
Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge.
+ Proizvod za napuhivanje

Proizvod za napuhivanje s mehanizmom za zakljucavanje 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 kod pacijenata kod kojih je
potrebna zamjena sréanog zalistka. Sustav za uvodenje i pribor
namijenjeni su za olaksavanje postavljanja bioproteza putem femoralnog
pristupa.

3.0 Indikacije

Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 namijenjen je za
upotrebu u pacijenata s disfunkcionalnim, prethodno popravljenim ili
zamijenjenim nesukladnim izlaznim traktom desne klijetke /
pulmonalnim zalistkom (RVOT/PV) ili prethodno implantiranim zalistkom
u plu¢nom polozaju.

4.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava THV-a Edwards SAPIEN 3 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 velicine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja, embolizacije zalistka i/ili
puknuca izlaznog trakta desnog ventrikula (RVOT).

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.

Prije implantacije zalistka izuzetno je vazno izvrsiti procjenu rizika od
pojave koronarne kompresije kako bi se sprijecila mogucnost ozbiljne
ozljede pacijenta.

THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije do¢i u doticaj s
otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine u kojoj je
dostavljen i sterilne slane fizioloske otopine radi 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 sprjecavanje
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
mogui isprati ili im je istekao rok trajanja.

Ako prije uklanjanja sustav za uvodenje nije ravan, moglo bi doci do
ozljedivanja pacijenta.
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- 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 navodenjem. Neki

fluoroskopski navodeni postupci povezani s rizikom od ozljede koze

uslijed zracenja. Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.

Pacijente s prethodno ugradenim bioprotezama pozorno treba

procijeniti prije implantacije zalistka kako bi se osigurao odgovarajuci

polozaj i postavljanje zalistka.

6.0 Mjere predostroznosti

Za THV nije utvrdena dugoroc¢na postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost zalistka.
Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, o¢iju, 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 implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata
koji imaju:

« krvni poremecaj definiran kao: leukopenija, akutna anemija,
trombocitopenija ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije
+ poznatu hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na
kontrastno sredstvo koja se ne moze na odgovarajuci nacin
prethodno ublaZziti lijekovima
pozitivan test na trudnocu iz mokrace ili seruma kod Zena kod kojih
postoji mogucnost trudnoce
popratno paravalvularno propustanje u slu¢aju kada neuspjesna
bioproteza nije sigurno ucvri¢ena u nativnom prstenuili nije
strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)
Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu primijeti znatan
otpor, zaustavite guranje i prije nastavljanja provijerite sto je razlog
otporu. Ne pokusavajte na silu provudi kateter jer to moze dovesti do
vaskularnih komplikacija.
Posebnu paznju potrebno je posvetiti kod Zila s promjerom manjim od
5,5 mmi ili 6 mm jer bi one mogle onemoguditi sigurno postavljanje
kompleta za uvodenje eSheath tvrtke Edwards veli¢ine 14 Fi 16 F.
Pazljivo upotrebljavajte u tortuoznim ili kalcificiranim Zilama koje
mogu onemogucditi siguran ulazak kompleta za uvodenje.
Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u
pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i
endokarditisa.

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

Potrebno je procijeniti vensku anatomiju pacijenta kako bi se sprijecio
rizik od odabira pristupa koji bi onemogucio uvodenje i postavljanje
proizvoda.

Prije uvodenja sustava za uvodenje potrebno je pacijentu davati
heparin kako bi se odrzao ACT na = 250 s ¢ime se sprecava pojava
tromboze.

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slu¢aju konfiguracije ,THV-a u
neuspjesnoj bioprotezi” nego preostali srednji gradijent primije¢en
nakon implantacije zalistka u nativni prsten primjenom uredaja
jednake velicine. Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon
postupka moraju se pozorno pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca,
model i velicinu postojeceg bioprotetickog 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 sto tocnije odredio unutrasnji promjer.

7.0 Potencijalni stetni dogadaji

Mogudi rizici povezani s anestezijom, intervencijskim postupcima i

snimanjem ukljucuju izmedu ostalog:

.« smrt

« mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj (TIA)

- respiratornu insuficijenciju ili zatajenje diSnog sustava

« kardiovaskularnu ili vaskularnu ozljedu, kao 3to je probijanje ili
ostecenje (disekcija) Zila, miokard ili valvularne strukture, uklju¢ujuci
pucanje pluénog RVOT-a koji mozZe zahtijevati intervenciju



perikardni izljev / tamponada srca

embolijski dogadaj: zrak, kalcifikacijski materijali, tromb, djelici
proizvoda

infekciju, ukljucujuci infekciju mjesta ugradnje, septikemija i
endokarditis

infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega
ozljedu provodnog sustava

aritmiju

arteriovensku (AV) fistulu

sistemsku ili perifernu ozljedu Zivca
sistemsku ili perifernu ishemiju
pluéni edem

pneumotoraks

pleuralni izljev

atelektazu

- gubitak krvi koji zahtijeva transfuziju ili intervenciju

- anemiju

« ozljedu od zracenja

+ neravnotezu elektrolita

« hipertenziju ili hipotenziju

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

« hematom ili ekhimozu

«+ sinkopu

+ bol

« nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« upalu

- anginu

- vrudicu

- zatajenje srca.

Mogucdi rizici povezani sa zalistkom, sustavom za uvodenje i/ili dodatnim

priborom uklju¢uju izmedu ostalog:

« sréani zastoj

« kardiogeni Sok

« opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

« trombozu proizvoda koja zahtijeva intervenciju

« ozljedu trikuspidalnog zalistka

« embolizaciju proizvoda koja zahtijeva intervenciju

- akutno pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda koji zahtijevaju
intervenciju

+ endokarditis

hemolizu / hemoliticku anemiju

strukturno propadanje zalistka (istroSenost, fraktura, kalcifikacija,
cijepanje listica s mjesta stenta, povlacenje listica, kidanje $ava na
komponentama protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)
disfunkciju THV-a koja dovodi do simptoma pulmonalnog zalistka

paravalvularno ili transvalvularno propustanje

« mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatnog pribora

« hitnu ponovnu intervenciju ili intervenciju koja nije hitna

- dispneju.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom
prostoru; ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog stetnog dogadaja, dogadaj
prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, a koje mozete
pronadi 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
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Naziv proizvoda Model

Transkateterski
sr¢ani zalistak
Edwards SAPIEN 3

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
(20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
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Sustav za
uvodenje
Edwards
COMMANDER

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komplet za
uvodenje eSheath 9610ES14 9610ES16
tvrtke Edwards

Proizvod za

S 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

Dodatna oprema:
« druge kompatibilne obloge:
» veli¢ina zalistka: 20, 23, 26 mm, savitljiva uvodna obloga GORE
DrySeal (24 F, 65 cm)

« veli¢ina zalistka: 29 mm, savitljiva uvodna obloga GORE DrySeal (26 F,
65 cm)

- balonski kateter prema nahodenju lije¢nika
$prica od 20 cm? ili veca
$prica od 50 cm? ili veca

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
zahvatima)

» mogucnosti za transtorakalnu ehokardiografiju

« kruta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)

- privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za
stimulaciju prema nahodenju lije¢nika

- sterilne posude za ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska
otopina i 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. Patljivo 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 zalistak u prvu posudu sa sterilnom fizioloSkom
otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati THV i
drzac.

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

c) Premjestite THV i drzac u drugu posudu s fizioloskom otopinom
za ispiranje i lagano promijesajte jos barem jednu minutu.
Pobrinite se da otopina za ispiranje u prvoj posudi nije
iskoristena.

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

OPREZ: nemojte dopustiti da zalistak dode u doticaj s dnomiili
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

Upute za pripremu proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge
tvrtke Edwards, savitljive uvodne obloge GORE DrySeal te balonskog
katetera.

1.

Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li oStecenja.
Provjerite je li sustav za uvodenje Edwards COMMANDER potpuno
izravnan i je li balonski kateter potpuno uveden u savitljivi kateter.

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

Isperite savitljivi kateter.
Sa sustava za uvodenje paZzljivo uklonite distalni poklopac balona.

Uklonite stilet s distalnog kraja lumena Zice vodilice i stavite sa
strane. Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom fizioloskom
otopinom i vratite stilet natrag na distalni kraj lumena Zice vodilice.

Napomena: ne vratite li stilet u lumen Zice vodilice, moze do¢i do
ostecenja lumena tijekom postupka krimpanja.

Postavite sustav za uvodenje u zadani polozaj i provjerite je li vrh
savitljivog katetera pokriven proksimalnim poklopcem balona.

Ako upotrebljavate oblogu tvrtke Edwards, odvrnite poklopac
uvodnika s cijevi uvodnika i isperite poklopac uvodnika. Poklopac
uvodnika postavite preko proksimalnog poklopca balona na savitljivi
kateter tako da unutarnji dio poklopca bude okrenut prema
distalnom vrhu.

Ako upotrebljavate savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal,
nastavite na korak 7.

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

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

Proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences napunite ve¢im
obujmom u odnosu na naznaceni obujam napuhivanja. Zakljucajte
proizvod za napuhivanje i prikljucite trosmjerni zaporni ventil.

Zatvorite trosmjerni zaporni ventil prema proizvodu za napuhivanje
tvrtke Edwards Lifesciences i odzradite sustav koristeci se Spricom
zapremine 50 cm? ili ve¢om. Polako otpustite ¢ep i sustav ostavite
bez tlaka.

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

Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje. Zakretanjem
gumba proizvoda za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences
potisnite kontrastno sredstvo u $pricu kako biste postigli
odgovarajuci obujam potreban za postavljanje zalistka, a prema
parametrima napuhivanja.

Spojite zaporni ventil na $pricu od 50 cm? ili vecu. Skinite $pricu.
Provjerite je li obujam napuhivanja odgovarajudi i zakljucajte
proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

OPREZ: odrzavajte zakljuc¢an polozaj proizvod za napuhivanje
tvrtke Edwards Lifesciences tijekom postavljanja zalistka.

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

8.2.3.1 Postupak za oblogu tvrtke Edwards

1.

Pripremite dvije (2) dodatne sterilne posude s najmanje 100 ml
sterilne fizioloske otopine u kojima cete dobro isprati dodatni pribor
za krimpanje Qualcrimp.

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite u prvu
posudu i njezno pritisnite kako bi se fizioloska otopina u potpunosti
upila. Polako mijesajte dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp
najmanje 1 minutu. Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi.
Izvadite klijesta za krimpanje iz pakiranja.

Okrecite rucku klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne
otvori.

Zalistak izvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.
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6. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje prikljucite na postolje klijesta za
krimpanje i pritisnite da klikne u mjestu.

7. Dok su klijesta za krimpanje u otvorenom poloZzaju, njezno postavite
zalistak u otvor klijesta. Postupno krimpajte zalistak sve dok ne stane
u dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp.

8. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko zalistka tako
da je zalistak paralelan s rubom dodatnog pribora za krimpanje
Qualcrimp.

9. Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
klijesta za krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koji je koaksijalno
smjesten u zalistku u odjeljak za krimpanje zalistka (2 -3 mm
distalno trupu balona) s usmjerenjem zalistka na sustavu za
uvodenje tako da je dotok (kraj vanjske zastite) zalistka usmjeren
prema prokismalnom kraju sustava za uvodenje.

10. Krimpajte zalistak dok ne dosegne grani¢nik Qualcrimp na
dvodijelnom grani¢niku za krimpanje.

11.  Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz zalistka.
Izvadite grani¢nik Qualcrimp iz zavr$nog granic¢nika, ostavljajudi
zavrsni grani¢nik na mjestu.

12.  Potpuno krimpajte zalistak dok ne dosegne zavrsni grani¢nik.
Napomena: provijerite je li odjeljak za krimpanje zalistka i dalje
koaksijalno postavljen unutar zalistka.

13. Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka, $to su
sveukupno tri potpuna krimpanja.

14. Povucite trup balona i zakljuc¢ajte ga u zadanom polozaju.

15.  Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom. Odmah
uvedite zalistak u uvodnik dok se ne prikaZe suzeni vrh sustava za
uvodenje.

OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica, zalistak
ne smije ostati potpuno krimpan i/ili u uvodniku duze od
15 minuta.

16. Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik, ponovno isperite sustav
za uvodenje kroz otvor za ispiranje i zatvorite zaporni ventil prema
sustavu za uvodenje.

Izvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje.
OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka implementacije.

OPREZ: lije¢nik mora potvrditi ispravno usmjerenje zalistka
prije implantacije.

8.2.3.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal

1. Pripremite dvije (2) dodatne sterilne posude s najmanje 100 ml
sterilne fizioloske otopine u kojima cete dobro isprati dodatni pribor
za krimpanje Qualcrimp.

2. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u potpunosti uronite u prvu
posudu i njezno pritisnite kako bi se fizioloska otopina u potpunosti
upila. Polako mijesajte dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp
najmanje 1 minutu. Ovaj postupak ponovite u drugoj posudi.

Izvadite klijesta za krimpanje iz pakiranja.

4. Okrecite rucku klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne
otvori.

Zalistak izvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

6. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje prikljucite na postolje klijesta za
krimpanje i pritisnite da klikne u mjestu.

7. Dok su klijesta za krimpanje u otvorenom poloZzaju, njezno postavite
zalistak u otvor klijesta. Postupno krimpajte zalistak sve dok ne stane
u dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp.

8. Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko zalistka tako
da je zalistak paralelan s rubom dodatnog pribora za krimpanje
Qualcrimp.

9. Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor
klijesta za krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koji je koaksijalno
smjesten u zalistku u odjeljak za krimpanje zalistka (2 - 3 mm
distalno trupu balona) s usmjerenjem zalistka na sustavu za
uvodenje tako da je dotok (kraj vanjske zastite) zalistka usmjeren
prema prokismalnom kraju sustava za uvodenje.

10. Krimpajte zalistak dok ne dosegne grani¢nik Qualcrimp na
dvodijelnom grani¢niku za krimpanje.

11.  Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz zalistka.
Izvadite grani¢nik Qualcrimp iz zavr$nog grani¢nika, ostavljajudi
zavrsni grani¢nik na mjestu.

12.  Potpuno krimpajte zalistak dok ne dosegne zavr3ni grani¢nik.



Napomena: provjerite je li odjeljak za krimpanje zalistka i dalje
koaksijalno postavljen unutar zalistka.

13. Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka, $to su
sveukupno tri potpuna krimpanja.

14. Povucite trup balona i zakljucajte ga u zadanom poloZaju.
15. Kateter isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica, zalistak

ne smije ostati potpuno krimpan i/ili u uvodniku duze od
15 minuta.

16. Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje.
OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka implementacije.
OPREZ: lijecnik mora potvrditi ispravno usmjerenje zalistka
prije implantacije.

17. Zapocnite poravnavanje zalistka tako da deaktivirate zakljucavanje

balona i povucete balonski kateter unatrag sve dok ne vidite
oznaku upozorenja. Nemojte izvlaciti dalje od oznake upozorenja.

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

18. Otvorite zaporni ventil i isperite savitljivi kateter hepariniziranom
fizioloskom otopinom. Zatvorite zaporni ventil.

19. Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

20. Uz pracenje fluoroskopijom s pomocu kotacica za fino namjestanje
postavite zalistak izmedu oznaka za poravnanje zalistka.

OPREZ: ne okredite kotaci¢ za fino namjestanje ako
zakljuc¢avanje balona nije aktivirano.

UPOZORENJE: ne postavljajte zalistak nakon prolaska distalne
oznake za poravnanje zalistka. To ¢e onemoguciti pravilno
postavljanje zalistka.

21. lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje.
8.3 Predilatacija zone postavljanja i uvodenje zalistka

Predilatacija zone postavljanja prije implantacije izborni je korak koji se
izvodi prema nahodeniju lije¢nika.

Predilatacija zone postavljanja i uvodenje zalistka moraju se izvoditi pod
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije uz hemodinamsko pracenje u
dvorani za kateterizaciju ili hibridnoj kirurskoj dvorani u kojoj je
omoguceno fluoroskopsko snimanje.

Tijekom zahvata potrebno je davati heparin kako bi se odrzavao ACT na
>250s.

OPREZ: prekomjerna primjena kontrastnog sredstva moze dovesti
do zatajenja bubrega. Prije postupka izmjerite pacijentovu razinu
kreatinina. Potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.

8.3.1 Predilatacija zone postavljanja

Predilatirajte zonu postavljanja (prema nahodenju lije¢nika) u skladu s
uputama za upotrebu odabranog balonskog katetera.

OPREZ: da biste na najmanju mjeru smanjili rizik od pucanja kanala,
pazljivo upotrebljavajte balon s promjerom ve¢im od nazivnog
promjera (izvorna veli¢ina implantata) kanala za predilataciju
namjeravanog mjesta postavljanja.

8.3.2 Uvodenje THV-a
8.3.2.1 Postupak za oblogu tvrtke Edwards
1. Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama kateterizacije.

2. Pripremite oblogu tvrtke Edwards. Informacije o pripremi i upotrebi
proizvoda potraZzite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.

Po potrebi predilatirajte zilu.
Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.
Umetnite sklop uvodnika u oblogu dok se uvodnik ne zaustavi.
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Uvodite sustav za uvodenje s logotipom Edwards u odgovaraju¢em
usmjerenju (sustav za uvodenje savija se u smjeru suprotnom od
otvor za ispiranje) kroz oblogu sve dok zalistak ne izade iz obloge.
Uvodnik povucite prema proksimalnom kraju sustava za uvodenje.

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

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

20

OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica, zalistak
ne smije ostati u oblozi duze od 5 minuta.

7. U Supljoj veni zapocnite poravnavanje zalistka tako da deaktivirate
zakljucavanje balona i povucete balonski kateter unatrag sve dok ne
vidite oznaku upozorenja. Nemojte izvlaciti dalje od oznake
upozorenja.

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

Aktivirajte zakljucavanje balona.

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

OPREZ: ne okrecite kotaci¢ za fino namjestanje ako
zakljucavanje balona nije aktivirano.

UPOZORENJE: ne postavljajte zalistak nakon prolaska distalne
oznake za poravnanje zalistka. To ¢e onemoguciti pravilno
postavljanje zalistka.

OPREZ: odrzavajte polozaj zice vodilica tijekom postavljanja
zalistka.

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 praéenje
moze pomodi pri procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se
primijeti prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja zalistka,
potrebno je ponovno postaviti sustav za uvodenje u drugi ravni
dio Suplje vene i otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

8. Uvlacite kateter i po potrebi upotrijebite kotacic¢ za kontrolu savijanja
te prijedite zonu postavljanja.

Napomena: potvrdite usmjerenje logotipa Edwards kako biste
osigurali odgovarajuce savijanje. Sustav za uvodenje savija se u
smjeru suprotnom od otvora za ispiranje.

9. Ako je potrebna dodatna radna duljina, skinite uvodnik tako da
poklopac uvodnika odvijete i odlijepite cijev uvodnika sa sustava za
uvodenje.

10. Deaktivirajte zaklju¢avanje balona i izvucite vrh savitljivog katetera

do sredista trostruke oznake. Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

11. Potvrdite tocan poloZaj zalistka u odnosu na zonu postavljanja.

12.  Po potrebi upotrijebite kotacic¢ za kontrolu savijanja za podesavanje
koaksijalnog polozaja zalistka i kotaci¢ za fino namjestanje za
pozicioniranje zalistka.

13. Prije postavljanja provijerite je li zalistak ispravno pozicioniran
izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li vrh savitljivog katetera
zaklju¢an iznad trostruke oznake.

14. Zapocnite s postavljanjem zalistka:

« Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

+ Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite zalistak tako
da napusete balon cijelim obujmom proizvoda za napuhivanje
tvrtke Edwards Lifesciences, drzite 3 sekunde i provjerite je li
cilindar proizvoda za napuhivanje prazan kako biste se uvjerili da
je balon potpuno napuhan.

« Ispusite balon.

8.3.2.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal
1. Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama kateterizacije.

2. Pripremite savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal. Informacije o
pripremi i upotrebi proizvoda potraZite u uputama za upotrebu
savitljive uvodne obloge GORE DrySeal.

Po potrebi predilatirajte zilu.
Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.
Umetnite sustav za uvodenje u oblogu.
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Uvodite sustav za uvodenje s logotipom Edwards u odgovaraju¢em
usmjerenju (sustav za uvodenje savija se u smjeru suprotnom od
otvora za ispiranje) kroz oblogu.

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

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



OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica, zalistak
ne smije ostati u oblozi duze od 5 minuta.

Uvodite kateter do zone postavljanja.

IzlozZite zalistak povlac¢enjem vrha savitljive uvodne obloge GORE
DrySeal iznad trostruke oznake.

9. Deaktivirajte zakljucavanje balona i izvucite vrh savitljivog katetera
do sredista trostruke oznake. Aktivirajte zakljucavanje balona.

10. Potvrdite tocan polozaj zalistka u odnosu na zonu postavljanja.

11.  Po potrebi upotrijebite kotaci¢ za kontrolu savijanja za podesavanje
koaksijalnog polozaja zalistka i kotaci¢ za fino namjestanje za
pozicioniranje zalistka.

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

13. Zapocnite s postavljanjem zalistka:

- Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

»+ Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite zalistak tako
da napusete balon cijelim obujmom proizvoda za napuhivanje
tvrtke Edwards Lifesciences, drzite 3 sekunde i provjerite je li
cilindar proizvoda za napuhivanje prazan kako biste se uvjerili da
je balon potpuno napuhan.

« Ispusite balon.

8.3.3 Uklanjanje sustava

1. lzravnajte sustav za uvodenje. Provjerite je li vrh savitljivog katetera
zakljuc¢an iznad trostruke oznake.

Ako upotrebljavate oblogu koju isporucuje tvrtka Edwards, izvadite
sustav za uvodenje iz obloge.

Ako upotrebljavate savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal, povucite
oblogu i sustav za uvodenje u Suplju venu, a zatim izvadite sustav za
uvodenje iz obloge.

OPREZ: ako prije uklanjanja sustav za uvodenje nije ravan,
moglo bi dodi do ozljedivanja pacijenta.

2. Uklonite sve uredaje kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a.
Upute za uklanjanje uredaja potraZite u uputama za upotrebu
obloge tvrtke Edwards i savitljive uvodne obloge GORE DrySeal.

3. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILAN: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

THV se isporucuje apirogen zapakiran u puferiranom glutaraldehidu u
plasti¢noj posudi na koju je stavljen sigurnosni zZig radi sprjecavanja
neovlastenog diranja. Svaka se posuda dostavlja u kutiji za cuvanje koja
sadrzi pokazatelj temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a
ekstremnoj temperaturi. Kutija za ¢uvanje prije isporuke stavlja se u
stiropor.

9.1 Cuvanje

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

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

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

m Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je transkateterski sréani zalistak
Edwards SAPIEN 3 uvjetno siguran 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 (engl. specific
absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena za sustavom MR-a od
2 W/kg (uobicajeni nacin rada).

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

U neklini¢ckom 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
1,5Tili30T.

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 ve¢oj 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 povecanog rizika od raka i nemaju
Stetne ucinke na reprodukciju.

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

Tablica 6

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
Kolageni, govedi, polimeri s 2370819-60-4 58,3-141
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
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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.

Uskladenost platforme SAPIEN 3 s Opcim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti (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 mozZe se upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o
sigurnosnoj i klini¢koj uc¢inkovitosti (SSCP).

U tablici u nastavku mozete pronaci osnovni UDI-DI:

Tablica 7
Model
Sustav | Sustav | Sustav | Sustav
od 20 od 23 od 26 od 29 Osnovni
Proizvod mm mm mm mm UDI-DI
Transkateter-
Z';'“z;cai“' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |0690103D00
Edwards (20mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) [ 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sustav za
uvodenje 0690103D00
10TF2 10TF2 10TF2 10TF2

Edwards 9610TF20)9610TF23(9610TF26| 9610TF29 3COMO000TC
COMMANDER
Komplet za
uvodenje

0690103D00
eSheath 9610ES14 9610ES16 3S3E000NT
tvrtke
Edwards
Proizvod za 0690103D00
napuhivanje 96402 96406 3IND000TG
Klijesta za
krimpanje 0690103D00
tvrtke 9600CR 3CRIO00TH
Edwards

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Transkateterski sréani zalistak tvrtke Edwards podvrgnut je temeljitim
pretklini¢kim ispitivanjima izdrzljivosti u skladu s ispitnim zahtjevima za
zalistak, u klini¢kim 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
2 godine. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i razli¢it 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
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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¢vrscivac,
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.

17.0 Klinicka ispitivanja
Klinicke prednosti potrazite u SSCP-u.

18.0 Reference
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PucyHku B Sekiller ® Slike

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

Puc. 1. CepaeuHblil KnanaH Ana ypeckatetepHoro BeeaeHnna Edwards
SAPIEN 3 = Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 1: Transkateterski src¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3
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1. LlenTpanbHas meTka @ Merkez Isareti ® Sredi$nja oznaka
2. CeKkuwma ob6xunma KnanaHa ® Kapak Kivirma Bolimu ® Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Tnbkuin kateTep ® Esnek Kateter ® Savitljivi kateter
4. VnpmkaTop rnbkocTn ® Esneklik Gostergesi ® Pokazatelj savijanja
5. MNpombiBoYHbIN MopT ® Yikama Portu ® Otvor za ispiranje
6. KomneHcaTop HaTsxeHuA ® Gerilim Azaltici ® Reduktor tenzije
7. WHpgukatop obbema ® Hacim GOstergesi ™ Pokazatelj obujma
8. KoHuueckmin HakoHeuHUK ® Konik Ug ® 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 perynvnpoBkm | ince Ayar Tekerlegi m Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m dukcauum 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 npoBoAaHKKa B Kilavuz Tel Limeni ® Lumen Zice vodilice

Puc. 2. Cucrema pocrasku Edwards COMMANDER = Sekil 2: Edwards COMMANDER iletim Sistemi
B Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards COMMANDER

Puc. 3. MpuHagnexHocTb gnsa o6xuma Qualcrimp @
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
u Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

~

2

Puc. 5. 06xumHoe yctpoiictBo Edwards n AByXKOMMNOHEHTHbI
orpaHu4mnTenb 06Kuma
m Sekil 5: Edwards Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
m Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje
tvrtke Edwards
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Puc. 4. 3arpysuuk ® Sekil 4: Yiikleyici ® Slika 4: Uvodnik
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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
f j E I'Ipenoaeepex(eHm 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
ecn yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; e )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewni 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 Gilines 1s1gindan Drzite dalje od
/.\\ CONMHEeYHbIX 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 ; .
STUNEHOKCNAOM 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 su 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 A
- - 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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pa3mepom 29 mm

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Ona
MCMONb30BaHNA C 20 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards . .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
P . tvrtke Edwards
BBEAeHUA 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
MCroNb30BaHWA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
29 mm upeckaTeTephoro | transkateter kalp [ <M zalistkom
P p o P tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 29 mm
Edwards kullanim icindir

AN

YcnosHo
6e3onacHo npwu
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 . - o
biyolojik madde zivotinjskog
»KMBOTHOTO Ao -
icerir podrijetla
NMPOUCXOXKAEHNA.

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 usgenve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3J]eICTBUIO 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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