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WHCcTpyKLMn no npymeHeHuio

K umnnaHTaumm cepaeyHbiX KnanaHoB Ans YpeckaTeTepHOro BBeieHNA
[IONYCKAlOTCA TONbKO Te Bpauu, KOTopble NpoLuv o6yyeHre B KOMMNaHUM
Edwards Lifesciences. MpoBogawwuii UMMNNaHTaLUuMIo Bpay JOKEH UMETb
OnNbIT BbINOMIHEHNA CTaHAAPTHbIX KaTeTepr3aLMOoHHbIX npoueayp. Bpau
Mo CBOEMy YCMOTPEHWIO BbIOMpaeT NyTb AOCTYNa AN uMnnaHTtauum THV
B 3aBUCMMOCTU OT aHAaTOMMYECKUX OCOBEHHOCTe opraH3Ma naumeHTa u
CONYTCTBYIOLNX PUCKOB.

1.0 OnucaHve ycTpoicrBa

Cucrema ceppeyHOro KnanaHa Ans YpeckateTepHoro BBefieHuA
Edwards SAPIEN 3 Ultra

Cnctema cepfieqHoro KnanaHa ana ypeckatetepHoro sefeHuna (THV)
Edwards SAPIEN 3 Ultra copepunT cepaeuHbiin KnanaH gna
ypeckateTepHoro BeegeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra n cuctembl
[OCTaBKM.

- CepAeyYHbIil KNanaH gnAa YpeckaTeTepHOro BBegeHus
Edwards SAPIEN 3 Ultra (pncyHok 1)

CeppeyuHblii KnanaH ana upeckatetepHoro seegeHus (THV)

Edwards SAPIEN 3 Ultra coctout us pacumpsemoro ¢ nomoLbto 6annoHa
PEHTTeHOKOHTPACTHOIO KapKaca 13 Ko6anbTo-XpOMOBOTO CrJlaBa,
TPEeXCTBOPUYATOro NpoTesa KfanaHa 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a
TaKXKe BHYTpPeHHEN 1 BHeLHel 106K/ 13 NonnaTuieHTepedTanaTtHoro
BoJsiokHa (M3TD). CTBOpKM KnanaHa o6pabaTbiBaloTcA B COOTBETCTBUN C
npouepypoii Carpentier-Edwards ThermaFix.

KnanaH THV npepgHasHayeH Ana uMnnaHTaumnm B HaTUBHOE KOJbLIO,
COOTHOCMMOE MO pasmepy C NoLaAbo a0PTasbHOIO KONbLa,
MN3MePEHHOW B TPEX NIOCKOCTAX Y OCHOBaHWA KONbLia BO BPEMSs CUCTObI,
KaK yKa3aHo B Tabnuue 1.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunmsoBaHHol 6ykBoii E,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix u VFit ABnAloTCA TOBapHbIMU
3Hakamu Kopriopauuu Edwards Lifesciences. Bce npounie ToBapHble
3HaKM ABNATCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLMX BNafeNbLEB.

Ta6n. 1

Pasmep KonbLia HaTUBHOTO
KnanaHa (KT)

Pasmep Konbua Anamertp, pac-
HaTUBHOro CUYMTaHHDIN Ha
KnanaHa OCHOBaHMU
(4r3xoKr)* Mnowaab nnowaaun Pasmep THV
16-19 Mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 Mm
18-22 mm 338-430 Mm?2 20,7-23,4 Mm 23 MM
21-25mMm 430-546 Mm?2 23,4-26,4 Mm 26 MM

ina pacueta pekomeHngyemoro pasmepa THV ncnonb3yertca pasmep
KofbLia HaTUBHOTO KJlarnaHa, NoyYeHHbI C MOMOLLbIO YPeCrnnLLEeBOLHON
axokapguorpadun (UMN3xoKr) nnmn komnototepHoin Tomorpadun (KT). Mpn
Bbl6ope pasmepa THV Heo6Xx0AMMO yumnTbIBaTb aHaTOMUYECKME
0CO06EHHOCTIN NaLUMeHTa U 0COGEHHOCTY BbIOBPAHHOTO MeToaa
BM3yanu3auun.

MpumeuaHue. fnsa MMHUMMN3aLUN PUCKA OKOJIOK/1anNaHHO
peryprutauun, cmelieHus v (unn) paspbiBa KonbLa KnanaHa
Heo6X0oAMMO yUnTbIBaTb ONACHOCTb, CBA3aHHYIO ¢ Bbibopom THV
CNIVLUKOM ManeHbKOoro Unm cnviukom 6onbluoro pasmepa.

" BcneacTerie orpaHMyeHui AByMepHON Br3yann3aumm nosyyeHme
IByMepHbIx n3o6pakeHnin YrNIxoKl fomKHO conpoBoXaaTbca
M3MepeHNAMM NOLAAAM B TPEX MIOCKOCTAX.

PekomeHgauun no nopbopy pasmepa Ana umnnaHtauum THV B
HencnpaeHbI 6MonpoTes NpeacTaBeHbl B Tabnuvue 2.

Ta6n. 2
WCTUHHDbIN BHYTpeHHWIT Ana- Pasmep THV
MeTp Xupyprmvyeckoro Knana-
nalll
16,5-19,0 mm 20 Mm
18,5-22,0 Mm 23 MM
22,0-25,0 mm 26 MM

MpumevaHue. UCTUHHDBIN BHYTPEHHUIT ANAaMETP XNPYpPruvyeckoro
K/lanaHa MOKeT 6bITb MeHbllie, YeM NPOMapKUPOBaHHbI pasmep
KnanaHa. Mpun HencnpaBHOM 6ecKkapKacHOM 6uonportese
yuuTbiBaliTe peKoMeHAaLumn No pasmepy HaTUBHOIO Konbua. fina
umnnaHtauyuu THV cooTBeTcTBYIOWEro pasmepa Heo6xoamo
onpefennTb pasMmepbl HeMcNpaBHOro 6MonNpoTesa; nyyuie BCero
OHU ONpeAenAlTCcA C NTOMOLLbI0 KOMNbIOTePHOI ToMorpadun,
MarHNTHO-pe3oHaHCHOI Tomorpadum n (unn) ypecnuiieBoaHON
3xoKapguorpapum.

PekomeHpaLmmn no nogbopy pasmepa Ana nmnnaxtaumn THV B
HeucnpaeHbIN XNPYPryecknin aoptanbHblin 6uonpoTes INSPIRIS RESILIA
pa3mepom 19-25 MM Ha OCHOBE N1aboPaTOPHOrO NCCIeAOBaHNA YKa3aHbl
B NPVBEAEHHOI HIXe Tabnuue 3.



Ta6n. 3

YKa3aHHbIll B MapKUPOBKe pa3- Pasmep THV
Mep aopTanbHOro KnanaHa
INSPIRIS RESILIA
(mogenb 11500A) *
19 Mm 20 MM unn 23 mm
21 Mm 23 MM unn 26 mm
23 MM 26 MM

* B aopTanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 19—
25 mm npepycmoTtpeHa TexHonorua VFit, KoTopas 3akniovyaeTca B
MNCNONb30BaHNM pacluMpAeMbIX JIEHT 1 MapKepOoB pa3mepa, BUANMbIX
NPV PEHTreHOCKONMYECKOM KOHTPO1e, NpefHa3HauYeHHbIX AN
NoTeHUManbHbIX NpoLeayp UMMNaHTaLmm KnanaHa B Knanat.
KnuHnyeckune gaHHble o npoueaype MMNIaHTauuy KnanaHa B KnanaH
ana aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A nnn
dYHKLMM paclumpeHna B HacToALLee BpemMa HefloCTYMHbl. BnnaHwe pocta
TKaHel Ha GyHKLMIO paclupeHna aopTanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA
He OLleHNBaNoCh.

NPEAYNPEXXAEHUE. 3anpelyeHo BbINONHATb OTAENbHbIE
npoueaypbl aopTanbHOI 6annioHHOI BanbByONNacTUKM B
aopTtanbHom kKnanaHe INSPIRIS RESILIA ana pasmepos 19-25 mm.
9T0 MOXeT NpUBECTU K pacluMpeHMIo KNnanaHa U, Kak ciecTBue, K
aopTanbHOI HeAOCTAaTOYHOCTI, SMGONNN KOPOHAPHBIX apTepuii AN
paspbiBy Konbua.

MpumeyvaHue. B aopranbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA
mopenu 11500A pasmepom 27-29 MM He NpeflyCMOTPeHa
TexHonorusa VFit, nosTomy Heo6xoA1Mo NnpuaepX nBaTbca
WCTUHHDbIX XNPYPruvecknx BHyTPeHHUX ANamMeTpoB KnanaHa,
yKa3aHHbIX B Tabnuue 2.

MpumeuaHue. TouHblit 06bem, Heobxoaumbliii oA BBegeHua THV,
MOXeT MEHATbCA B 3aBUCMMOCTI OT BHYTPEHHEro AnameTpa
6uonpoTtesa. Takue nposBneHNs, Kak KanbLuudukauma n
paspacTaHuA NaHHyca Npu BU3yanusauum, MoryT oTobpaxarbca
HeafileKBaTHO N yMeHbLaTb paKTU4eCcKnii BHyTPEeHHUI AnameTp
HeuncnpasBHOro 6Monporesa 10 pasmepa, MeHbLIEro, Y4emM NCTUHHDIN
BHYTpeHHuii gnametp. Heo6xoAnMO yuecTb 1 OLeHUTb 3TH paKTOopbI
npw onpepeneHnn Hanbonee nogxoaaulero pasmepa THV, uTo6bi
AOCTUYb WITaTHOro pasmelyeHna THV n ero yaosneTsoputenbHomn
¢ukcauymn. He npeBbiwanTe pacyeTHoe faBieHNe paspbiBa.
MapameTpbl HaKauMBaHWA CM. B Tabnuue 4.

+ Cucrema gocrtaBku Edwards Certitude (pucyHok 2)

CucTtema goctaBku Edwards Certitude obneruaet pasmeLleHve
6uonpoTesa. CucteMa AOCTaBKN COAEPXKUT M’MOKNIA KaTeTep, KOTOPbIN
Cnoco6CTByeT OTCAEXMBAHUIO U MO3MLMOHNPOBaHWIO KnamnaHa. Cuctema
[OCTaBKM OCHALLEHa KOHNYECKMM HaKOHEeUHMKOM, obneryaiowmm
NPOXOXXAeHWe Yepe3 KnanaH. Pyyka ocHalleHa KOnecrkom perynmpoBKu
13rmnba, KOTopoe NO3BONAET KOHTPONMPOBATL CTEMeHb 13rnba
6annoHHOro KaTteTepa. B npocseT NpoBoOAHMKa CUCTEMBI [JOCTaBKM
BCTaBJ/IeH cTuneT. Y1obbl 0651erunTb NO3MLMOHMPOBaHME KnanaHa, Ha
6annoHe UMeeTCA PEHTTEHOKOHTPACTHAA LieHTpasnbHasA MeTKa.
YanuHuTenbHas Tpy6Ka ncnonb3yetca Bo Bpema pasmelyeHnsa THV.

ﬂapameprl HaKa4MBaHUA NpW yCTaHOBKEe KnanaHa.

Ta6n. 4
HomuHanbHbil | HomuHanbHbii | PacueTHoe pa-
AvameTp 6an- | o6bem HaKauu- | BneHue paspbl-
Mopenb NOHa BaHUA Ba
9620TA20 20 Mmm 12 mn 7 atm
9630TA23 23 Mm 17 mn 7 atm
9630TA26 26 Mm 23 mn 7 atm

« KomnnekT runb3bi nHtpoablocepa Edwards Certitude (pucyHok 3)

KomnnekT runb3bl nHTpoablocepa Edwards Certitude obneruaet
BBeJieHMe U 13BNIeYEeHME YCTPOICTB, MCMOSb3YEMbIX C CepAeUHbIM
KnanaHom ana upeckatetepHoro BeeaeHuns SAPIEN 3 Ultra. lvnb3a
OCHALLeHa PeHTFEHOKOHTPACTHOWM METKOW 1A BU3yanun3aLmm KOHYMKa
rMNb3bl Y PEHTTEHONPO3PaYHbIMU METKaMM Fy6UHbBI Ha AUCTalbHOM
KOHLe Tena rnnb3bl. [POKCManbHbI KOHeL, Fnib3bl OCHaLLEH
NPOMbIBOYHOW TPYBKOI 1 TPEMA reMocTaTUYecKMmMy KnarnaHamu. Mmnb3a

BXOA4WUT B KOMMNEKT NOCTaBKN UHTPOAbIOCEPA. Becb NHTPOAbIOCEP
ABNAETCA PEHTFEHOKOHTPACTHbIM.

Tabn.5

NHdopMaLma o KomnnekTe rmnb3bl UHTPOAbIOCEPA

Mopennb 96201518 96201521
BHYTpeHHWIA gnameTp runb3bl 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
QaKTnyeckas gfivHa runb3bl 21 cm 21 cm
Pa3smep nHTpopgblocepa BHewH. gua- BHewwH. gua-

meTp: 6,3 MM meTp: 7,0 MM

QaKTnyeckas fJivHa MHTpoabtoce- 33cm
pa
[nameTp Hambonbluero NpoBoa-

HUKa, KOTOprVI MOXHO NCnonb3o-
BaTb

0,89 mm (0,035 in)

« MpuHagnexHocTb Ana o6xuma Qualcrimp

MprHagnexHocTb ansa o6xrma Qualcrimp ncnonbsyetcs npu ooXxrmMe
THV (pucyHok 4).

« 3arpysumk (pUCyHOK 5)

3arpy3unK ucnonb3ayerca ans obneryeHms BBEAEHNA CUCTEMbI JOCTaBKM
B b3y (PUCYHOK 5).

+ O6GXMMHOe YCTPOICTBO 1 orpaHnunTenb o6xxuma Edwards
(pucyHOK 6)

O6x1MHoe ycTpoincTBo Edwards ymeHbLiaeT gmameTp KnanaHa Ao
pa3mepa, NO3BONAIOLLErO YCTAHOBUTb €r0 Ha CUCTEMY JOCTaBKU.
O6XNMHOE YCTPOMCTBO COCTOUT U3 KOPMYyCa M KOMNPECCUOHHOTO
MeXaHM3Ma, KOTOPbI 3aKPbIBAeTCA C MOMOLLbIO PACMONIOKEHHON Ha
Kopnyce py4YKku. [IByXKOMMNOHEHTHbIN OrpaHNunTeNb 06XK1UMa
ncnonb3yeTca Ans o6XKuma KnanaHa o Heo6XoAMMOro AnameTpa.

. yCTpOI‘/'ICTBO ANA HaKaunBaHUA 6annoHa

yCTpOﬁCTBO ONnA HakavynBaHUA 6annoHa c MexaHn3Mom d)I/IKcaLl,I/II/I
NCNonb3yeTca BO BpeMA YCTaHOBKU KianaHa.

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

2.0 HazHaueHne

Bronpotes nokasaH AJ1A yCTaHOBKU NaLmeHTam, KOTopbiM TpebyeTca
3aMeHa cepaeyHoro KnarnaHa. Crctema JOCTaBKU U MPUHAANEXHOCTU
npeAHasHayeHbl 418 YNPOLLEHNA YCTaHOBKM 6ronpoTesa Yepes
TpaHcpeMopanbHbIi U TPaHCAOPTabHbIN AOCTYM.

3.0 NokasaHna

1. CucTema cepfeyHOro KnarnaHa fifs ypeckaTeTepHoro BBeieHuns
Edwards SAPIEN 3 Ultra nokasaHa 1A nauneHToB C TAXesbiM
KaJIbLiMHUPOBAHHbIM CTEHO30M aOPTafIbHOTO KnarnaHa ¢
KIMHUYECKUMM NPOSABAEHNAMU (CTEHO3, HEAOCTATOUHOCTb M UX
KOMOVHaLWs), y KOTOPbIX, MO MHeHMIo 6prraabl KAPAVOJIOroB,
MMEEeTCS YMEePEeHHbI nnv 6oee BbICOKMI PUCK NpoBeaeHs
OTKPbITOrO X1PYPryeckoro BMeLLaTeNnbCTaa (T. e. MPOrHo3npyembii
PVCK NeTanbHOro ncxopa B TeyeHune 30 gHen ¢ MOMeHTa
XMPYPrmyeckoro BMeLLaTebCTBa COCTaBNAsAeT =3 % MO LWKane OUeHKU
pucka ObLiecTBa TopaKanbHbIX XnpyproB (Society of Thoracic
Surgeons, STS) 1 Ha OCHOBaHUW HaNUYNA APYTNX CONYTCTBYIOLWNX
3a6051eBaHUii, KOTOPbIe He YUUTBIBAIOTCA MPU OLEHKE pUCKa No
wKane STS).

2. Cuctema cepaeyHoro KnanaHa afia ypeckaTeTepHoro BBeAeHns
Edwards SAPIEN 3 Ultra nokasaHa ana nayveHToB ¢ 3aboneBaHnem
cepaua C KNMMHUYECKMU NPOABNIEHNAMM, CBA3AHHOIO C
HeuCnpaBHOCTbIO (CTEHO3, HEJOCTAaTOUYHOCTb UM MX KOMOVHALWSA)
6ronpoTesa aopTasibHOro KanaHa 1A YpeckaTeTepHOro BBeeHNA
WK XMPYPryeckoro 61onpoTesa MUTPanbHOro KiarnaHa, y KOTopbiX,
Nno MHeHMIo 6prrafibl KAPAVOJIOrOB, BKJIOUAA Kapauoxupypra,
MMEETCS BbICOKMI UM OUYEHb BbICOKMIN PUCK NPOBEAEHNSA OTKPbITOro
XVPYPruyeckoro BMeLlaTesibcTaa (T. €. MPOrHo3npyemblin pUCK
neTanbHOro ncxofa B TeyeHune 30 AHeN C MOMEHTa XMPYpPrmyeckoro
BMeLLaTeNbCTBA COCTABNAET = 8 % MO LWKane OLeHKN pUcka
O6uecTBa TopakanbHbix X1pypros. (Society of Thoracic Surgeons,
STS) ¥ Ha OCHOBAHMW HANWMYWS APYTUX COMYTCTBYIOLLNX




3aboneBaHui, KOTOpPble He YUYNTbIBAKOTCA NMPU OLIEHKe prcKa No
wkane STS).

4.0 NMpoTnBOonNoOKasaHuA

Mcnonb3oBaHune cucTembl CepAieUHOro KnamnaHa Ans YpeckaTeTepHoro
sBeAeHuA Edwards SAPIEN 3 Ultra npotBonokasaHo y cieayowmx
naL1eHToB:

¢ NayneHTbl C HENEPEHOCUMOCTbIO aHTI/IKoaryﬂﬂHTHOVI mnn
aHTManeFaHTHOVI Tepanun NN C akTUBHbIM 6aKTepVIaJ'IbeIM
SHAOKapANTOM NN APYrmMmm akTUBHbIMA MH¢€KUMHMM.

5.0 MpepynpexpaeHuna

[laHHble ycTpolicTBa pa3paboTaHbl, NpeAHa3HauYeHbl 1 MOCTaBNATCA
CTEPUNbHBIMW TONbKO Ana ogHOpa3oBoro ncnonb3osaHus. He
cTepununsyiiTe N He NCNOJIb3YyIiTe 3TN YCTPONCTBa MOBTOPHO. HeT
[aHHbIX, NOATBEPXAAIOLMX CTEPUIIBHOCTb, anpPOreHHOCTb 1
pPaboToCNoCco6HOCTb AaHHbIX YCTPOWCTB MNOC/e NOBTOPHOM 06paboTKu.
MpasunbHbIl nog6op pasmepa THV aBnaeTca BaxkHbIM GpakTopom
MWHUMM3aLMM PUCKa OKONTOKNIanaHHOW peryprutaumm, cMeLleHns

1 (nnn) paspbiBa KonbLa.

Mepepn Hauanom npoueaypbl UMNAAHTaLMKN Bpay AOMKEH NPOBEPUTbL
NpaBuIbHOCTb opueHTauun THV.

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

Mpu npoBeaeHUN TPaHCBEHO3HOW KapANOCTUMYIALUY HEOOXOAMO
CneuThb 3a MONOXKEHUEM d/1eKTPoAa KapAnMoCTMMyATopa Ha
NPOTAXEHNM BCEN NMpoLieAypbl BO U3bexxaHne neppopauum cepaua n
cocynos.

Bo n3bexxaHrie noBpexaeHNA CTBOPOK KnanaHa W, Kak cneacTeue,
BO3MOXHOTO YXyALIEeHUA ero GyHKLMOHaSbHbIX XxapakTepuctunk THV
BCeraa fA0JKeH 0CTaBaTbCA BO BaXKHOM COCTOSHWUM W He NoABepraTbca
BO3JENCTBUIO KaKNX-NNBO PacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XUMUYECKNX
BELLEeCTB U1 T. M., 32 UCKIIOYEeHNEeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaxoAuca
npwv TPaHCMOPTUPOBKE, U CTEPUIIBHOTO GpU3NONOrMYeCKoro pacTeopa.
Mpu HenpaBunbHOM 0bpaLLeHM co cTBopKamu THV nnm nx
nospexaeHun Ha niobom sTane npoueaypbl THV Heobxonmmo
3aMeHUTb.

Y nauMeHTOB C NOBbILEHHON YYBCTBUTESILHOCTBIO K KOBGaNbTY, HUKENo,
XPOMY, MONNBAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPEMHUIO, Gblubel TKaHN

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

He ucnonb3ynte THV npu noBpexXaeHnmn KOHTPOSIbHOMN NAOMObI, Tak
KaK CTepPUNbHOCTb YCTPOMCTBA MOXET OblTb HapyLLEHa.

He ncnonbsyiite THV, ecnv akTuBMpoBaH TeMnepaTypHbIA MHAMKATOP,
TaK Kak B 3TOM CJly4ae BO3MOXHO YXyALIeHVEe GYHKLMOHANbHbIX
XapaKTepuUCTUK KnanaHa.

He ncnonb3yiite THV, ecnn cpok ero rogHoCTN UCTEK, Tak Kak B 3TOM
c/lyyae BO3MOXKHO HapyLUeHre CTePUIIbHOCTY KnanaHa unm yxyalieHne
ero pyHKLMOHaNbHbIX XapaKTePUCTUK.

He ncnonb3yiite THV, ecnv pacTBop AnA XpaHeHUA NOKpPbIBaeT KnanaH
HEMONHOCTbIO MW KNanaH NoBpeXaeH.

CobntofaliTe yCTaHOBNEHHBIN NOPAAOK PaboTbl C CUCTEMOIN AOCTaBKU.
3anpeLyaeTca NCNonb3oBaTb CUCTEMY [OCTAaBKM 1 BCMOMOraTesibHble
YCTPOWCTBA, €CNIN NX CTEPUSIbHBIE YNAKOBKW U CTEPUSIbHbIE
YNaKoBKYM KaKNX-TM60 KOMMOHEHTOB OblN BCKPbITbI MW MOBPEXAEHDI,
a CaMn KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO NPOMbITb WS CPOK UX TOJHOCTA
NCTeK.

Mpu OTCYTCTBMM NPOTUBOMOKA3aHWI PELMMNEHTAM KianaHa ciegyet
NPOBOANTb aHTVKOAYJISIHTHYIO VI aHTUArPEraHTHYIO TePanuio
COracHO PEKOMEHAALMAM Jleyallero Bpaya, Ytobbl MUHUMU3UPOBATb
pUCK Tpom603a KnanaHa unv Tpom603mM60Mn. ITo YCTPONCTBO He
6bIfI0 NPOTECTMPOBAHO AJ1 UCMOJb30BaHNsA 6€3 aHTUKOArysHTHO
Tepanuu.

Mpoueaypy cneayeT NPOBOANTbL NOA PEHTIEHOCKOMNYECKUM
KOHTposnem. HekoTopble NpoLeAypbl, MPOBOAUMbIE MOJ,
PEHTreHOCKOMUYECKNM KOHTPONEM, CBA3aHbl C PYCKOM JTy4YeBOro
NopaXkeHNsA KOXW. DTO MOPaKEHNE MOXKET ObITb 6ONe3HEHHbIM,
npoTeKaTb A/IMTeNIbHOE BPeMA 1 MPUBOANUTb K 06pa3oBaHuio
obe306pamBatoLmx pyoLOB.

Heob6xoanmo NposABAATb OCTOPOXHOCTb MPY MMMIaHTaLMK KnanaHa
naumeHTaM C KNMHNYECKM 3HAUMMbIM 3a60/1eBaHNEM KOPOHAPHbIX
apTepun.

Ecnv y nayuenTa yxe umetotca 61uonpotesbl, nepes MMniaaHTaumen
KflanaHa Heob6Xo4MMO NPOBECTY TILATENbHYIO OLEHKY COCTOSHUS

naumeHTa, 4Tobbl rAPaHTMPOBAaTb HaANeXallye NO3ULVOHNPOBaHME 1
YCTaHOBKY KfanaHa.

- [pu neyeHnn B cnyyae HEMCMPABHOCTM GMOMNPOTE30B CreayeT
n3beratb NPUMEHeHVA 6aNNOHHON BasibBYIONNACTMKM, TaK KaK OHa
MOXeET NPUBECTY K SMBOMIM3aLmM MaTepranom 6ronpoTesa un
MexaHU4YeCKOMy pa3pbiBy CTBOPOK KnanaHa.

6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTUN

« He yctaHoBneHo, uto THV obnapaet gonrocpoyHoim
N3HOCOCTOMKOCTbIO. Mocne ycTaHOBKM KanaHa pekomeHayeTCs
NpPoBOAUTL perynapHoe BpayebHoe HabnoaeHre AnA OLeHKN ero
paboTbl.

« [NyTapoBbIi anbAerug MoOXeT Bbi3blBaTb pa3apakeHne KoXu, ras,
Hoca 1 ropna. He gonyckaiite NpoAoKUTENBHOTO MM MHOTOKPATHOTO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TaKKe BAbIXaHUsA ero napos. PaboTaiTe ¢
3TMM BeLLeCTBOM TONIbKO MPU AOCTaTOYHOM YPOBHe BeHTURALUMK. Mpn
nonagaHuu BeLLecTBa Ha KOXY HEOBXOAMMO Cpa3y e NPOMbITb
Nopa)keHHbI y4aCTOK KOXIM BOAOMN, a Npv NoMagaHuM B rnasa —
Heme[JIeHHO 06PaTUTbCA 3a MeAULIMHCKOW nomoLbto. Mopsaaok
LeNCTBUIA B CllyYae KOHTaKTa C ryTapoBbIM anberniom npuseseH B
nacnopTe 6e30MacHOCTN BELLECTBA, KOTOPbIN MOXXHO MONYUYUTb B
komnaHum Edwards Lifesciences.

« be3sonacHocTb 1 3¢ HeKTUBHOCTL MMMNaHTauum THY He ycTaHOBNEHbI
[ONA NaLNeHTOB CO CNeayLWMMI HapyLIEHNAMK:

HeKkanbLbMLMpoBaHHOE aopTanbHOE KOJbLo;

BPOXAEHHbI OLHOCTBOPUATbI a0PTasIbHbIN KNaraH;

HanMume NPOTE3NPYIOLLEro KosbLa B I0OOM NONoXeHUM;
Bblpa)keHHan ANCHYHKLSA XKeNy[ouKoB cepaua ¢ ppakumein
Bbl6poca meHee 20 %;

runepTpoduryeckan kKapamoMmonaTua ¢ o6CcTpyKumein nnm 6e3
06CTPYKLUNY;

Q0PTabHbIN CTEHO3, XaPAKTEPU3YIOLLMINCA HN3KOM CKOPOCTbIO
KPOBOTOKa Yepes aopTasibHblii KnanaH 1 HeGOsbLUMM FpagMeHTOM
LaBNEHNS;

COMyTCTBYIOLLAA OKOJIOKanaHHasA peryprutaums, YTo BO3MOXHO B
TOM CJlyyae, eCny HencnpasHbI 6UONPOTE3 HEHAAEXHO 3aKPENeH B
HaTVBHOM KOJibLie UNN MMeET CTPYKTYpPHble NMOBPeXAeHNA
(Hanpumep, NoOBpPeXAEHNE KapKaca MPOBOAHMKA);

YacTUYHOE OTCOeJMHEHME CTBOPKIM HeMmcnpaBHOro buonpoTesa,

KOTOpas B aOPTaNbHOWN NO3ULIMM MOXKET NepeKpbITb YCTbA

KOPOHapHbIX apTepui;

CTBOPKM a0OpTaSIbHOro KilanaHa ¢ MaCcCUBHON Kanbundurkaymen B

HenocpeacTBEHHON 6/IM30CTUN OT YCTbA KOPOHAPHbIX apTepuii.

« [MaumeHTam C NOBbILIEHHbIM PUCKOM MHGULMPOBaHKA NpoTe3a
KnanaHa v SHAoKapaWTa peKoMeHayeTCa NpoBoanTb
COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUOMOTUKOMPODUNIAKTUIKY.

+ Heobxoanmo cobntofatb 0cobyio OCTOPOXKHOCTb NP 3aMeHe
MUTPanbHOro KnanaHa, eciv Npy NePBUYHON MMMNNaHTaLnn
NPUMEHANNCb METOAMKM COXPAHEHWA XOpA ANA NpefoTBpalLeHmns
cAaBnvBaHMA NoAKIanaHHoro annapara.

- Ha ocHoBaHMW OLEHKM neyvalym Bpavyom COOTHOLLIEHMA BO3MOMHbIX
PUCKOB U Nosb3bl MNaHTauuy THY MoXeT 6bITb MMMIAHTUPOBAH
OTHOCWTESIbHO MONOAbIM NaLMeHTam, XOTA BONPOC O ero
[ONrOCPOYHON N3HOCOCTOMKOCTM BCE ellie U3y4vaeTca B
NPOAOSIKALLMNXCA B HACTOALLEe BPeMA KNUHUYECKNX NCCNefoBaHNAX.

«+ 3anpelyaeTca CIUWKOM CUIbHO HaKauMBaTb 6ansoH, Tak Kak 3To
MO>KeT MoMelLLaTb NPaBUIbHOMY CMbIKaHWNIO CTBOPOK U, Kak cnefcTeue,
noBANATb Ha YHKLMOHNPOBaHKE KnarnaHa.

« PeunnueHtam THV cnepyeT NpoBOANUTb aHTUKOAryNAHTHYIO UKW
aHTVarperaHTHyo Tepanuio CorlacHoO PekoMeHaaLuAM flevallero
Bpauya, YToObl MUHMMM3UPOBaTb PUCK TPOMOO3a KnanaHa unm
Tpom60o3mMbonmM.

+ B KoHbUrypaumm «THV B HemcnpaBHOM 61onpoTese» OCTaTOUHbIN
CpefHWU FPaaneHT MOXET BbiTb Bbllle, YeM HabohaoLWMiACA noce
MMMAaHTaUMM KnanaHa B HaTVBHOE aopTaibHOE KOJbLO C
MCnonb3oBaHNeM YCTPONCTBa TaKoro e pasmepa. Heobxoanmo
TLWaTenbHO HabnAaTb 3a NaLMeHTaMm C MOBbILEHHbIM CPeHUM
rpagveHToM nocsne nMniaHTauun. BaxxHo onpegennts
NPOV3BOAMNTENA, MOLESb U Pa3Mep YxKe yCTaHOBNEHHOro bronpoTesa
KnlamnaHa TaK, YTobbl UMMNIaHTPOBaTb COOTBETCTBYIOLWI KNamnaH 1
n36exaTb HecoBnageHusA NpoTes/nayneHT. Kpome 31oro, ob6a3atesbHO
npoBeauTe NpeABapuTeNbHYIO BU3yann3aLmio, C TeM YToObl Kak MOXHO
TOUHee onpefennTb BHYTPEHHUI AnameTp.



7.0 NMoTteHuynanbHble HEXenaTesNbHble ABIeHNA

Huke npuBeaeHbl BO3MOXHble pUCKK, CBA3aHHbIE C NpoLesypoi B
Lieniom, BKJloUas opraHu3aumio 4OCTyna, KateTepum3auuio cepaua u
o6Lyio aHecTesuio.

« CmepTb.

+ WHcynbT nnv TpaH3MTOpHas MlemMmyeckas aTaka, CrycTku unm
HeBponormyeckas HeflOCTaTOYHOCTb.

Mapanunu.

MocToAHHaA HETPYAOCMOCOBHOCTD.

[bixaTenbHaa HeLOCTaTOYHOCTb UM AeKOMMEHCUPOBaHHAA
AblxaTenbHaa HeOCTaTOYHOCTb.

MoBpexpaeHve cepaLa N COCyaoB, BKoYasa nepdopaumio nnm
pacciioeHve COCyAoB, Xenyaouka, Npeacepans, neperopoaKu,
MUOKapAa Uiv KnanaHHbIX CTPYKTYP, KOTOpOe MOXeT noTpeboBaTb
XMPYPrMyeckoro BMeLlaTenbCTaa.

MepuKaparanbHbI BbINOT MW TaMMNoHaja cepaua.
KpoBoTeueHue B rpyfHo KneTke.

Smbonusauumsa, B TOM Yncie BO3AYXOM, MaTepranom
KanbundrLMpoBaHHOIo KnanaHa unm Tpomoom.
NHdeKuma, B YaCTHOCTU CENTULEMUA N SHAOKaPANT.
CeppeyHan HejOCTaTOYHOCTb.

Nwemus unu nHoapkT mrokapga.

MNMoyeyHan HEJOCTAaTOYHOCTb MM OTKA3 NOYEK.

MNMoBpexaeHre NPoBoOAALLEN CMCTEMbI CEPALA, NMPU KOTOPOM MOXeT
I'IOTpe6OBaTbCﬂ MOCTOAHHbIN KapAnoCcTumMynaTop.

AputMUW, B TOM Yncie pnbpunnauma xKenyfouKkoBs 1 KenyaoukoBas
Taxukapama.

3abpioLHHOE KpOBOTEUEHME.
ApTepuroseHo3Has $rCTyNa Um ncesaoaHeBpriama.
lMoBTopHas onepaums.

WU CUHAPOM CAABNBAHMS.
PecteHos3.

OTek nerkumx.

MneBpanbHbIN BbINOT.

BMeLlaTenbCTaa.
AHemuA.
Tpom603/0KKN03UA COCYA0B

OTK/IOHEHUA AaHHbIX 1aboPaTOPHBIX aHANN30B (BKJOYan
3NeKTPONUTHDBIN AncbanaHc).

vaepTOva NN TUNOTOHUA.

AnneprmquKaﬂ peakuua Ha aHeCcTe3unto, KOHTPaCTHOe BeLWeCTBO,
MaTepwuanbl N3nenna nnn TKaHn 6blubero nepukapga.

lemaToma.
O6MOpPOK.

Bonu nnn nsmeHexus (Hanpumep, paHeBasa UHPEKLMA, remaToma U1
L pyrve oCfIoXKHeHUsA, CONPA>KeHHbIe C yYXOA0M 3a PaHol) B MecTe
pocTtyna.

HenepeHocumocTb $pr3nyeckon Harpy3Ku nnm cnabocTb.
BocnaneHnue.

CreHoKapgms.

MapacnmnaTnyeckas cocyamncTan peakums.

« LWymbl B cepaue.

- Jlnxopagka.

K BononHUTeNnbHbIM BO3MOXHbBIM PYCKaM, CBA3aHHbIM C NpoLeaypoit
ypecKaTeTepPHOI 3aMeHbl a0PTaIbHOTO KiarnaHa, caMmum 61uonpoTesom, a
TaK>Ke UCMO/b30BaHNEM COOTBETCTBYIOLUX YCTPOWCTB 1
NpVIHaANeXHOCTel, OTHOCATCS NepeynciieHHble HUXe.

« OcTtaHoBKa cepgua.

KapavoreHHbI WokK.

CpoyHasa onepauua Ha cepgaue.

CepheyHan HeOCTaTOYHOCTb UNN HU3KMI CEpAEYHbI BbIGPOC.

3aTpyAHEHHbIVi KOPOHAPHDBIN KPOBOTOK UK HapyLueHne
ypecknanaHHOro KPoOBOTOKa.

Tpom603 ycTponcTBa, TPebyoLWMi XPYPrinieckoro BMeLLaTeNnbCTaa.
Tpom603 KnanaHa.
Smbonv3sauma, cBA3aHHasA C yCTPONCTBOM.

CmeLleHne nnn HenpasuibHOE NO3MLNOHMPOBaHWE YCTPONCTBA,
TpebyioLee XMPYpPruyeckoro BMeLLaTebCTBa.

Nwemnsa, nospexaeHne HepPBOB, MOBpeXaeHne nnevYeBoro cnineTeHna

KpoBoTeueHue, Tpebyiollee nepennBaHna KPOBM UK XUPYPrUYECKOro

+ O6CTPYKLUMA BbIBOAHOTO TPaKTa JIEBOTO XeNyAouKa.

- YcTaHOBKa KnamnaHa B HenpegycMOTPEHHOM MecTe.

- CreHo3 KnanaHa.

« CTpyKTYpHble U3MeHEeHUs KnanaHa (M3HOC, TpeLyHbI, KanbLundukaums,
pa3pbiB CTBOPKM, OTPbIB CTBOPKM OT LITUPTOB CTEHTA, CMOPLUIMBaHNE
CTBOPKM KNlanaHa, pacxoxKaeHve NMHUN LWBOB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
KnanaHa, yTosnLeHne, CTeHO3).

« [lereHepauua ycTponcTaa.

- OkonoknanaHHasA uAn YpecknanaHHaa peryprutayma.

- KnanaHHas peryprutaums.

« [emonus.

« DKCMnaHTauma ycTponcTBa.

« MepgunactuHur.

« MepgmacTMHanbHoe KpoBOTeuYeHMe.

« HecTpykTypHas ancdyHKuus.

+ MexaHunyeckas HeMCcnpaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKY U (1K)
NPUHaANEeXHOCTEN, B TOM YnCie pa3pbiB 6annoHa 1 oTcoegnHeHne
KOHYMKa.

« HecpouHasa nosTopHasn onepauus.

- Annepruyeckasa/MMMyHHaa peakuua Ha MMNIaHTaT.

« lNoBpexaeHne MUTPaNbHOTO KanaHa.

Ecnu Bbl ABNAeTech NaumneHTOM, Nosib3oBaTeNem Uv TPEeTbM IMLIOM B
EBpOMenckom 3KOHOMNYECKOM NPOCTPAHCTBE 1 BO BPeMS
MCMONb30BaHNA 3TOrO YCTPOCTBA UAW B pe3ynbTaTe ero NCMnosib30BaHuA
Npou3oLLen cepbe3Hblil MHUMAEHT, CoobLLMTe 06 STOM NPOU3BOAMTENIO U
Ballemy HaLMoHanbHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy, KOTOPbIVi MOXHO
HanTn No agpecy
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.



8.0 YKa3saHuA No NnpyiMeHeHnto

8.1 CoBMecTMMOCTb CMCTEMbI

Ta6n. 6
Cucrema Cucrema Cucrema
20 mm 23 Mm 26 Mm

HavmeHoBaHune
nsgenuna Mopenb
CeppeyHbli KnanaH
gg:;;e;:ge;?:;:’m 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cuctema gocCTaBKum
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
KomnnekT runb3bl
MHTpOAblocepa 96201518 (18F) 96201521
Edwards Certitude
YctponcTtso gna 96402
HaKauvBaHus 6annoHa
O6xMMHOe 9600CR

ycTpoiicTeo Edwards

MpviHagnexHocTb Ana o6xunma Qualcrimp, orpaHnunTens 06knMMa,
3arpysuuK 1 yanuHUTenbHas Tpy6Ka, NpefocTaBasemMble KOMMaHnen
Edwards Lifesciences

[JononHutenbHoe o6opyaoBaHue

+ BannoHHbIN KaTeTep Ha YyCMOTPEHMWe Bpaya.

Lnpwy o6bemom He meHee 20 Ky6. cm.

LWnpuy o6bemom He MeHee 50 Ky6. cm.

TpexxonoBo 3aNOpPHbIN KpaH BbICOKOTO AaBeHUs.

CraHpapTHoe 060pyaoBaHMe peHTreHomnepaLMoHHOM, Heobxoarmoe
INA NpoBefeHUs KaTeTepusaLnmn cepaua, U pacxofHble MaTepuanbl K
HeMmy, a TaKkXe JOCTYM K CTaHZAaPTHOMY 060pyZLOBaHNIO 1 CTaHAAPTHLIM
pacxofHbIM MaTepranamM onepaLuoHHON Ais NpoBeaeHs
BMeLLATeNbCTB Ha CEpAeYHbIX KnanaHax.

O6opypoBaHue /1 PEHTFEHOCKONUH (CTaLMOHapHbIe, MepefBUXKHbIE 1
nosycTaLyioHapHble PeHTreHOCKOMMYecKmne CUcTembl, MOAXOAALLNe
ANA NCNONb30BaHNA NPV YPECKOXKHOWM KOPOHAPHOI aHrMomnnacTuKe).
MNHCTpyMeHTbl ANA YpecnuiLeBOLHON UK TpaHCTOpaKanbHoON
axoKapamorpadun.

Wrna CenbauHrepa 18 kannbpa (ana TpaHCaopTanbHOro BBEAEHUS).
Markun npoBogHuk 145 cm x 0,89 mm (0,035 grorim.).

CeepxkecTkme npoBoaHKKK 180 cm nnm 260 cm x 0,89 Mm

(0,035 pronm.), a Takxe c perynupyemoni gnuHow 0,89 mm (0,035 atonm.).
BpemeHHbIN KapanoCTUMYNATOP C SNEKTPOAOM.

CTepunbHble BAHHOUKM, GU3MON0OrMyeckunin pacTeop,
renapuHM3nNpoBaHHbI G1U3KONorMyecknii pacTeop, PacTBop
PEeHTreHOKOHTpacTHOro BewecTsa 15 %.

CrepunbHbIii cTon Ans nogrotoBky THV 1 JONONHUTENbHbIX
NpVHagNeXHOCTeN.

8.2 NMogroroBka n umnnaHtayma THV

Mpw NofroToBKe M UMNNAHTaLUK yCTpoiicTBa cobniopanTte
CTEPWUIBbHOCTD.

8.2.1 Npouepypa npombiBKn THV

Mepen BCKpbITMEM 6aHOUKM C KNanaHOM TLLaTeNlbHO NPOBepbLTE ee Ha
Hanvyme NpusHaKkoB NoBpexaeHNa (Hanprmep, TpeLyH Ha 6aHouKe unn
KPbILLKE, yTeUeK, MOBPEXAEHHDIX I OTCYTCTBYIOLIMX MIOMO).

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpeujaetca BbINOAHATbD uMnaaHtTauvio THV
npuy NOBPEeXAeHNN NWIN NPOTeKaHNN KOHTellHepa, OTCYTCTBMMN B HeM
HaAneXallero KoNnYecTBa CTepunusyioLeit XXNgKocty unm
noBpeXAeHUN ero NIOM6, Tak Kak B 3TOM c/lyyae CTepuiibHOCTb
n3genns MoxeT 6bITb HapyLlUeHa.

1. YctaHoBuTe fBe (2) cTepusibHble EeMKOCTH, CoeprKaLline He meHee
500 mn cTeprnbHOro GpU3NoNOrMyeckoro pacTBopa, AnA TWATeNbHON
npombiBku THV.

2. OcTopoKHO yaanuTe 610K KnanaHa v filepxatens n3 6aHouKku, He
Kacasacb TKaHU. HeobxoMmo cBepUTb YKasaHHbIii Ha KnanaHe
CepPUIHbIN NAEHTUPUKALMOHHBI HOMEP C HOMEPOM Ha KpbiLLKe
6aHOYKM U1 3anmcaTb ero B JOKYMEHTbI C MHPOPMaLen o nauueHTe.

OCMOTpI/ITe KnanaH Ha npegmert KaKux-nn6o NPU3Hakos
noBpeXxaeHnA Kapkaca Uin TKaHwu.

3. [Mpomorite THV B COOTBETCTBMY C NOPAAKOM AENACTBUN,
NPVBEAEHHbIM HUXKeE.

a) Nomectute THV B NepByio eMKOCTb CO CTEPUSIbHBIM
dursnonornyecknm pactsopom. Orsnonornyecknii pacTeop
[OMKeH NOMHOCTbIo MOKpbIBaTb THV 1 gepkatensb.

6) Cnepa 3a Tem, YyToObl KnanaH 1 gep<atesb 66111 NONHOCTbLIO
norpy»eHbl B pacTBOP, MeffIeHHO NOoKaumnBaiTe eMKOCTb Ha3ag
1 Brepes, 0OCTOPOXKHO MPOMbIBas KflanaH 1 gepkatenb, B
TeueHre MUHUMYM T MUHYTBI.

B) [lepeHecnTe THV 1 gepatenb BO BTOPY NPOMbIBOYHYIO
€MKOCTb CO CTePU/bHbIM GpU3NONOTNYECKUM PACTBOPOM 1
OCTOPOXKHO NMoKayanTe Ux Kak MUHMYM B TeYeHne OfHON
MUHYTbI. He ncnonb3yiTe NPOMbIBOYHbBIV PacTBOP U3 NepBoOW
€MKOCTMW.

r) Yrtobbl NpefoTBPaTUTDL BbiCbIXaHKE TKaHEN, OCTaBbTe KflanaH B
nocsiefHeM NPOMbIBOYHOM PAacTBOPE A0 MOMEHTA
NCMNONb30BaHMA.

NMPEAOCTEPEXXEHME. He ponycKaiiTe KOHTaKTa KnanaHa ¢ jHOM
NN CTEeHKaMMN eMKOCTU ANA NPOoMbIBaHUA BO Bpemsa
noKaunBaHUA WK BpaLLleHNs B NPOMbIBOYHOM pacTBope.
Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpoMbiBaHUA He06Xoa4MMO
nsberaTb HeNOCPeACTBEHHOro KOHTaKTa MeXay
naeHTNPUKaLNOHHON STUKETKOI N KnanaHoMm. 3anpewjaeTca
nomelLaTb Kakue-nn6o gpyrue npeameTbl B eMKOCTb ANA
npombiBaHusA. YTo6bl NpeAOTBPaTUTDb BbiCbIXaHMe TKaHel,
KnanaH Jo/XeH 0CTaBaTbCA BO B/IAXKHOM COCTOAHUMN O
MOMEHTa NCNosib30BaHUA.

8.2.2 MoaroTroBKa cMCTEMbI

1. OCMOTpI/ITe BCe€ KOMMOHEHTbI Ha Hann4yne ﬂOBpe)KﬂEHI/IVI. yGEHI/ITECb
B TOM, YTO CCTEMaA NOJIHOCTbIO pa3orHyTa.

2. Mepepn ncnonb3oBaHMEM NPOMOITE MHTPOLLIOCED U MUfb3Y
renapurHU3MPOBaHHbBIM GU3NONOrMYECKNM PACTBOPOM. YBIaXKHNUTE
WHTPOAbIOCEP 1 FUAb3Y MO BCEN ANINHE.

3. TMonHOCTbIO MPOABVHBTE UHTPOABIOCEP B KOPMYC MUIb3bl.

4.  OTKpyTMTE KOMNAYoK 3arpy3umka n npomoinTe ero
renapuHU3MPOBaHHbIM GU3NONOrMYECKM PAaCTBOPOM.

5. TomectnTte KONNAaYoK 3arpysymka Ha cuctemy [OCTaBKU TakKuM
o6pa30M, 4yTObbI BHYTPEHHAA YaCTb KO/Nayka 6bina HanpasneHa B
CTOPOHY KOHNY€CKOro HakKOHeYHUKa.

6. [pomoiiTte yanmHUTeNbHYIO TPYGKY 1 MOACOEANHUTE K CUCTEME
[OCTaBKMU.

7. YacTnyHo HanosnHuTe WNpuy o6bemom 50 mMn nnm 6onbLue
pa36aBieHHbIM KOHTPACTHBIM BELLECTBOM U MOACOEAVHUTE ero K
YANVHUTENbHON TPyOKe.

8. 3anonHuTe yCTPOWCTBO ANA HaKaumBaHuA 6annoHa 20 mn
pa3BefeHHOro KOHTPACTHOrO BELLECTBa, 3a610KUpYINTe YCTPONCTBO
LNA HaKauvBaHUA 6annoHa n NoAcoefNHUTE K YATUHUTENIbHOW
TPy6Ke. 3aKpoliTe TPEXXOA0BON 3aMOPHbIN KpaH CO CTOPOHDI
YCTPOWCTBA ANIA HakaumBaHWA 6annoHa.

9. [leaspupyiiTe cucteMy BOCTaBKM C MOMOLLbIO LWUMPKLA C BUHTOBbIM
NIO3POBCKUM HaKOHEYHVKOM. CoXpaHuTe HyneBoe fjaBrieHrie B
cucTeme. 3aKponTe TPeXXOA0BOW 3aMOPHbIN KPaH CO CTOPOHbI
WNpu1La ¢ BUHTOBBIM JI03POBCKVIM HAaKOHEUHUKOM.

10.  Ypanute 3 M XMAKOCTU U3 CUCTEMbI JOCTaBKY, MOBEPHYB PYUKY
3a06/10KMPOBAHHOIO YCTPOWCTBA AN1A HakaumBaHuA 6annoHa.
YcTponcTBO ANA HakaumBaHyA 6annoHa JOMKHO 6bITb
3a6/10KMPOBaHO Ha BCex 3Tanax obxmma THV.

8.2.3 YcraHoBKa THV Ha cuctemy A0CTaBKI 1 €ro 06:Xum

1. MonHocTblo NOrpy3uTe NPYHAANEXHOCTb AnA 06xrma Qualcrimp B
eMKOCTb C GU31ONOrMyeckum pacTeopom obbemom 100 mi.
OCTOPOXKHO CXKUMaNTE NPUHAJNEXHOCTb, MOKa OHa MOJTHOCTLIO He
nponuTaeTca pacTBOPOM. Bpalante eMKOCTb Kak MUHMYM
1 MuHyTy. loBTOPUTE 3Ty NPOLIeAypPY CO BTOPOW €MKOCTbIO.

2. lNoBopaurBanTe pyuKy 06>KMMHOrO YCTPOWCTBA A0 TeX Nop, NoKa
OTBEPCTUE HEe OTKPOETCA MONHOCTLIO. MofcoeguHnTe
[IBYXKOMMOHEHTHbI OrpaHNunTeNb 06XK1MMa K 06KMMHOMY
YCTPOWCTBY.

3. CHumute THV c gepxatens n ynanute naeHTMGUKaLMOHHYO
ITUKETKY.

4. Tpun HeO6XOAMMOCTM BbINOSIHUTE YaCTUUHBI 06kMm THV B
06XXMMHOM YCTPOWCTBE, UTOObI KnanaH yMeLLancsa BHyTpu



npviHagnexxHocTy ania o6xxmma Qualcrimp 1 NNOTHO Npuneran K ee
BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTY.

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

MomecTnTe NPUHAANEXHOCTb Ana o6xmma Qualcrimp nosepx THV.
OpweHTauma THV Ha cucteme fOCTaBKM ONMCaHa HUXe.
AHTerpagHbIii gocTyn

BxopHom KoHel (c BHeLwHel o6koin) THV obpalueH K
NPOKCUMasNIbHOMY KOHLLY CUCTEMbI OCTABKM.

PeTporpapgHblii goctyn

BxopHol KoHel, (c BHewwHel 06koi) THV obpalleH K aucranbHOMY
KOHLLY CCTEMbI JOCTABKU.

BcrtasbTe THV ¢ npuHagnexxHocTbio gna ob6xmma Qualcrimp B
06XXMMHOe YCTPONCTBO. BcTaBbTe crcTeMy fOCTaBKM COOCHO B THV.

O60xmMuTe THV mMexxay ABYMA BHYTPEHHUMM MNiieyamy CUCTeMbl
[lOCTaBKW, MOKa OH He JOCTUIHET orpaHunumnTens Qualcrimp.

CHumuTe ¢ y3na 6annoHa unmn THV npuHaanexxHocTb Ana o6xuma
Qualcrimp, a 3aTemM CHUMUTE C OrpaHNYMTENA 06XKMMa OrpaHNYnTENb
Qualcrimp, Npyi 3TOM KOHEYHbI OrpaHNYUTENb AOMMKEH OCTaBaTbCA
Ha MecTe.

MpumevaHne. Y6epuTech B Tom, 4to THV BCe TakKe pacnonoxeH
MO LIEHTPY 1 COOCHO BHYTPM AABYX BHYTPEHHUX ney.

MomecTtute y3en 6annoHa unmn THV obpaTHo B oTBepCTUE
06XXMMHOFO YCTPOWCTBA, NONHOCTbIO 060XMKTe THV Ao
OorpaHVunTens 1 yaepxmBaiTe B TeUeHMe 5 CEKyHS,.

MNoBTopuTe Npouenypy NonHoro o6xrma THV ewle fBa pa3a; Bcero
cnefyert BbiNMOSHUTL 06XUM TPy pasa.

MpomoiiTe 3arpy3unK renaprHU3NPOBaHHBIM GU3NONOTNMYECKUM
pacTBopom. Cpasy e HauHuTe npoasuratb THV B 3arpy3umk n
NpoABWranTe ero Jo Tex Nnop, NoKa He MOKaXeTCcA KOHNYECKMIA
HaKOHeYHWK cucTeMbl AOCTaBKW, a THV He OKaXeTca Ha fucTanbHOM
KOHLe TPyOKM 3arpy3umka.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. KnanaH THV He ponkeH octaBaTtbcA
NOJIHOCTbIO 06KaTbiM U (MNIN) HAXOANTLCA B 3arpy3uunKe 6onee
15 MMHYT, TaK KaK 3TO MOXXEeT NPMBECTU K NOBPeXAeHUI0
CTBOPKM 1 NOBANATL Ha GPYHKLMOHANbHOCTb KNanaHa.

MpuKpenuTe KonnayokK 3arpy3urKka K 3arpy3uvky 1 npomonmTe
uepes NPOMbIBOYHbIV MOPT Ha 3arpy3uuke. 3Bneknte ctuneT n
npomMoNiTe NPOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMbI OCTABKM.

MPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue noBpexaeHns CTBOPOK,
KOTOpOe MOXeT NPMBECTU K HapylieHunto GYHKUUIA KnanaHa,
noapepxusaiite THV Bo BnaXkHOM cOCTOAHUW A0 MOMEHTa ero
rOTOBHOCTU K UMNNIaHTaLuun.

NPEAYNPEXXAEHUE. MNepen nmnnaHTauumen Bpay AOMKeH
npoBepuTb NPaBWIbHOCTbL HanpasneHna THV Bo ns6exaHne
pucKa cepbe3HOro TpaBMMPOBaHNA NaLneHTa.

Korga Tpexxo4oBo 3aMopHbiii KPaH BCe eLye 3aKpbIT Ha WnpuLe ¢
BUHTOBbIM J103POBCKIM HAKOHEYHUKOM, Pa3biiokmpyiite
YCTPOWCTBO A1 HaKaumBaHus 6annoHa. Mogoxaute, noka
[aB/IeHVe B CMCTEME AOCTABKN HE JOCTUMHET HYIEBOrO 3HaUYEHNA.

3aKpoiiTe TPexxo[0BOV 3aMOPHbIN KpaH, MOBEPHYB ero B CTOPOHY
cucTeMbl AOCTaBKU. Micnonb3yiTe WnpuL € BUHTOBbIM JII03POBCKUM
HaKOHEYHVIKOM, YTOObI yAaNUTb BO3AYX 13 YCTPONCTBa ANA
HaKauuBaHuA 6anoHa, ecnv 3To HeO6XOAVMO.

OTperynupyiTe ycTpOMCTBO AR HaKaumBaHUA 6annoHa o o6bema,

HeobxoAMMOro A pasmelieHuns THV, B COOTBETCTBUM C
Tabnuuen 4.

MOBTOPHO 3a6510KMPYIATe YCTPOWCTBO /1A HaKaumBaHvA 6annoHa.
3aKpoiiTe TPEXXOA0BOI 3aMOPHbIN KpaH CO CTOPOHbI LWNpULA C
BUHTOBbIM J103POBCKMM HAKOHEYHUKOM 1 y6epuTe Wwnpuu.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo n36exaHue npexgeBpeMeHHOro
HaKauuBaHMA 6anyioHa 1, Kak cnefCcTBMe, HenpasunbHOM
yctaHoBKMu THV ycTpoicTBO ANA HakKauMBaHNA JOMKHO
HaxoAUTbCA B 3a6/10KMPOBAHHOM COCTOAHUN BNIOTb A0
MoMeHTa yctaHoBKu THV.

8.3 NpeaBapuTenbHas AunaTauua HaTUBHOrO KlanaHa n AOCTaBKa
THV

MpepsaputenbHylo Annataumio HaTUBHOMO KnanaHa u goctasky THV
cnepyeT NPOBOAWTb NOA 06LLeit aHecTe3nen C MOHUTOPVIHIOM
remofHaMnyecKmnx nokasaresien B peHTreHonepauroHHOM nnmn
rmépugHoN onepaLoHHON C BO3MOXXHOCTAMM BbIMOIHEHWS
3xoKapauorpadum n peHTreHoCKoNuu.

B npuBepeHHol TabnuLe ykasaHbl MUHUMAabHbIE PACcCTOAHUA OT
NIOCKOCTU KNamnaHa Ao AUCTaNbHOrO KOHLA Miib3bl, HEOGXoAUMbIE,
YTO6bI 06ECneymnTb NPaBUbHOE HalyBaHUe 6anioHa CUCTEMbI JOCTaBKN
Edwards Certitude Bo Bpems pasmelueHus THV. 3Tu paccTosHuA He
BK/II0YAIOT ry6GUHY BBeAeHUs rnb3bl, KOTOPYIO C/IeAyeT yunTbIBaTbh
npwv TpaHCaopTaibHOM AOCTYNe Npy Bbibope MecTa AOCTyna Ha
BOCXOAALLEN YacTh aopThl.

Ta6n.7
MuHnMmanbHoe Heo6xogumoe
paccTosiHMe OT KOHYMKa FMMNb3bl
Cuncrema gocTaBKM THV A0 NIOCKOCTU KNlanaHa
Mogenb 9620TA20 20 mm 3,5cm
Mogpenb 9630TA23 23 MM 35cm
Mopenb 9630TA26 26 MM 3,5cm

BBefuTe renapviH 4na noagepKaHvs akTVBMPOBAHHOTO BpeMeHn
cBepTbiBaHNA Kposu (ABC) Ha ypoBHe 2250 ceKyHA.

MPEQOCTEPEXXEHUE. InAa cHMKeHMA pucka NOBPeXAeHUA Novek
Heo6X0oAIMO KOHTPOMPOBaThb KOINYECTBO BBOAUMOrO
KOHTPACTHOro BellecTsa.

8.3.1 UcxoaHble napameTpbl

1. TNpopnBuHbTe KaTeTep TMNa «CBUHOW XBOCT» 5F (1,67 mm) nnn 6F
(2,0 MM) B HUCXOAALLYIO YaCTb aOPTbl U BbIMOJIHUTE aHrMOrpPaMmmy
CynpaaopTasibHbIX COCYAOB C NPOeKLMel HaTUBHOIO aopTaibHOro
KnanaHa neprneHanKynAapHO NpoeKunmn n3obpaxkeHus.

2. OnpepenunTe pacctoAaHWe OT YCTbEB JIEBOW 1 MPaBO KOPOHAPHbIX
apTepuin 4O a0pTanbHOMO KOJbLia OTHOCKUTENbHO BbICOTbI KapKaca
THV.

3. BBeawTe 3neKTPOL KapANOCTUMYIIATOPA U PACNONOXKUTe ero
Hagnexawm obpasom.

4. 3apaiTe napamMeTpbl KAPANOCTUMYAALMK, YTOObI AOCTUYb YPOBHSA
3axBarta 1:1, n npoBepbTe GYHKLMIO CTUMYNALUN.

8.3.2 floctyn

NMPEJOCTEPEXXEHME. Heo6xoaumo caenaTtb BCce BO3MOXKHOE, UTOObI
1n36exaTb NOBpEXAEHUA MArKUX TKaHel, XOpAbl, a0OPTbl, HATUBHO
CTBOPKU UIN CTEHKW XKenyAo4YKOB BO Bpems BCTaBKW,
NO3NLMIOHUPOBAHUA 1 N3BNIEYEHNA YCTPONCTB.

8.3.2.1 TpaHcanuKanbHbI fOCTYN

1. MonyuuTe BOCTYN K BEPXYLUKE Yepes nepeaHiolo MUHUTOPAKOTOMUIO
B 5-M 1nn 6-M Mexpebepbe. PaspexbTe neprkapg, Yto6bl 06HaXMUTb
BEPXYLUKY 1eBOTO »KefygoukKa.

2. [MpuKkpenuTte snuKapAnanbHble SNeKTPOoAbl A4NA CTUMYNALMA K
NeBOMY XeNyfJOUKY WU BCTaBbTe 3IEKTPOAbI AJ1A TPAHCBEHO3HOW
CTUMYNALMN 1 3aKpenuTe NMPOKCHMaribHble KOHLbl 3/IEKTPOAOB B
KapavocTumynaTope. 3afalite napameTpbl KapANOCTUMYNALIAN U
npoBepbTe ObICTPYIO KAPANOCTUMYALMIO.

3. Hanoxwute ycuneHHbli ABOVNHON KNCETHBIN LLIOB Ha BEPXYLLKY N1€BOro
XenyfouKa, UTobbl MONyUNTb AOCTYM K IEBOMY »KeNyAouKy.

4. Tonyuute fOCTYN K aOPTaIbHOMY K/anaHy C MOMOLLbIO CTaHAAPTHbIX
TpaHcanuKanbHbIX METOAOB.

5. Wcnonb3ysa mapkepbl Fy6uHbI MHTPOAbIOCEPA, MPOABUHLTE
VHTPOABIOCEP 1 FUAb3Y MO MPOBOAHUKY Ha HYXKHYI0 ry6uHY,
OTCIEXMBasA NPOABWKEHME MOCPEACTBOM PEHTFEHOCKOMMUN.




6. MepaneHHO N3BNeKNTe NHTPOAbIOCEP, YAEPKMNBAA rMb3y Ha MecTe.
MNpoBOAHNK AOMXKEH 6bITb PacnonoXxeH nonepek KnanaHa.

8.3.2.2 TpaHcaopTanbHbIN OCTyN

1. I'IonquITe AOCTYyn K BOCXOASALLEN YacTu aopThl, ncnonb3ya
CTaHAAPTHYIO XNPYPruveckyto TeXHUKyY (Hanpmmep, 4YacTU4Hylo J-
o6pa3Hy|0 CTEPHOTOMM IO NN NPABOCTOPOHHIOKO MapacTepHanbHyO
MI/IHI/ITOpaKOTOMI/IK)).

2. Hanoxwute ABa yCUNEHHbIX KUCETHBIX LIBA B NPEANosiaraéMomM MecTe
[IOCTyNa B BOCXOASALLEN YacTy aopThl.

MpumeyaHwve. Bbl6paHHOe MecTO AocTyna AO/IKHO 6bITb MArKUM
npu nanbLeBol Nanbnayun.

3. BBeawTe 3neKTPO KaPANOCTUMYNATOPA, MOKA €ro AMCTaNbHbIN
KOHeL| He OKaXeTCA B NPaBOM »enyfouke. 3aaanTte napamerpbi
KapAMoCTUMYNALMMN 1 NpoBepbTe GYHKLMIO CTUMYAALMUN.

4. MonyuuTe JOCTYN K aopTasibHOMY KnamnaHy C MOMOLLbIO CTaHAAPTHbIX
TpaHcaopTasibHbIX METOAOB.

5. BcTaBbTe KOMMIEKT rnb3bl MHTPoAblocepa Edwards Certitude nnm
Bbl6GPaHHYI0 MNb3y 417 6anOHHON aopTanbHON BanbBYNOMIACTUKM B
aopTy NPVMEpPHO Ha 2 cM. MeneHHO n3BnekuTe MHTpoAblocep,
yOepXuBan runb3y Ha mecTe. [IPOBOAHMK JOMKEH ObITb PacnoNoXeH
riornepek aopTanbHOro Knanawa.

8.3.3 BanbBynonnacrtuka

Ha ycmoTpeHune Bpaya NpoBogmUTCa NpeasapuTenbHan gunatauus
HATMBHOMO a0PTANIbHOTO K/larnaHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NO
NpUMEHeHMI0 BbIGPAHHOIO KaTeTepa Ans aopTanbHON 6anioHHOM
BasnbBYNOMNIACTUKN.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. 3anpewjaeTca NpoBOAUTD MMNNAHTaLMIO
KnanaHa, ecii HeBO3MOKHO MOJIHOCTbIO HaAyTb 6annoH Bo BpemsA
BanbBYONIaCTUKN.

8.3.4 loctaBka THV

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Heo6xoaumo caenaTtb Bce BO3MOXKHOE, YTOObI
ns6exarb NOBpPeXXAeHNA MATKNX TKaHel, XopAbl, aOpPTbl, HATUBHOMN
CTBOPKM WIN CTEHKW XKenyA0o4KOB BO Bpems BCTaBKW,
No3MLMOHNPOBaHUA 1 U3BNIEYEHUS YCTPOMNCTB.

1. Y6eputecb B ToM, 4to THV pacrnonoxeH npaBuibHO, a 06bemM B
YCTPOWCTBE ANA HaKauMBaHWA 6annoHa COOTBETCTBYET yKasaHHOMY
obbemy.

2. MMpopgsuHbTe y3en 6annoHa nnv THV ¢ nomolbio 3arpy3unka no
NPOBOAHUKY.

3. BcraBbTe 3arpysymnk B Kopnyc rub3bl, Kpenko yaep»<nBas ero.

4. TpopBuWHbTe KNanaH 13 3arpy3yunka B 60/bLUYI0 YacTb FUb3bl.
MocTyumnTe No Kopnycy runb3bl, 4TO6bI BbINYCTUTL NY3bIPbKU BO3AYyXa
K MPOKCUManbHOMY KOHLLY 3arpy3uvka. Haxxmmte KHOMKy KnanaHa Ha
3arpysuuKe, 4Tobbl yaanuTb BO3AyX.

5. TMpopsuHbTe y3en 6annoHa nnu THV yepes runb3y u pacnonoxure
BHYTPW LieNeBoro KnarnaHa.
Mpu HEO6XOAVMOCTUN NMOBEPHNUTE KONECUKO PerynnpoBKy n3rnba Ha
PYUKe, UToObl yCTaHOBUTD y3en 6annoHa nnu THV B HyxHoe
nonoxeHwue.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHne BO3MOXXHOro
NoBpeXAeHNA CTBOPOK KNanaHa U, Kak c/ieicTBUe, yXyALEeHNA
ero GpyHKUMOHanbHbIX XapakTepuctuk THV He gonmxkeH
ocTaBaTbCA B runb3e 6onee 5 MUHYT.

6. Ybeputecb B TOM, Uto THV NpaBmibHO pacnonoXeH mexay AByMA
BHYTPEHHMUMU NIeYaMmn CUCTEMbI JOCTABKM.

7. Mpwuctynute K yctaHoBKe THV.

a) Pa3bnokupyiite ycTpOCTBO ANA HaKauMBaHMA 6annoHa,
npegocTaensiemoe KomnaHuein Edwards Lifesciences.

6) HauHuTe 6bICTPYIO KapanocTUMynAUKIo. Mocne CHMKeHNA
apTepuanbHOro AaseHnA [0 YPOBHA 50 MM PT. CT. AN HUXe
MOXXHO HayaTb HagyBaHue 6annoHa.

B) YcTaHOBMTE KnanaH, HagyBas 6aioH C HU3KOW CKOPOCTbIO NOA
NMOCTOAAHHBIM KOHTPOJIEM M UCMONb3Ys BeCb 00beM,
cofepKallninca B yCTPONCTBE A4St HaKauMBaHus 6ansioHa,
npegocTasnsiemoro komnaHuen Edwards Lifesciences. 3atem
NnoaoXauTe 3 cekyHAbl 1 ybeanTech B TOM, YTO LUAVHAP
YCTPOWCTBA AJ1fl HaKaumBaHWsA 6annoHa nycr, T. e. 6anioH
NMOJIHOCTbIO HAZYT.

r) Cpywite 6annoH. Korga 6annioH 6ynet nonHOCTbio CAyT,
BbIKJIIOUMTE KapANOCTUMYTIATOP.

8.3.5 3BneueHune cuctembl

1. Ecnm ncnonb3oBanoch couneHeHne, MOHOCTbIO Pa3orHUTe cucTemy
[OCTaBKW.

OTTAHNTE CNCTEMY AOCTAaBKU N NPOBOAHUK B TMNb3y. M3Bneknte
3arpy3ynk n cCUCtemy [OCTaBkKN U3 rMnb3bl.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Hagnexawum obpasom cayiite 6annoH n
pasorHnTe CUCTEMY AOCTaBKW Nepep N3BnevyeHnem.

2. Tlocne Toro Kak nokasaresib akTVBUPOBAHHOIO BPEMEHM
cBepTbiBaHMA KpoBU (ABC) fOCTUIrHET NprMemMnemMoro 3HayeHus,
N3BJIEKNTE BCE YCTPOWCTBA.

3. W3Bnekute rMnb3y Cc mecta AocTtyna, 3aKpownTe MecTo foctynaun
y6e,q|/|Tect> B remocrase.

8.4 NpoBepkKa npaBunbHocTU nonoxxeHna THV n BbinonHeHne
nsmepeHui
M3mepbTe 1 3anuwnTe reMoguHamMmnyeckme napameTpsbl.

1. Tpwv HanMuUK BO3MOXHOCTU BbIMOIHUTE aHTOrpaduio A OLEHKN
dYHKLMOHaNbHOCTN YCTPOMCTBA 1 MPOXOAUMOCTU KOPOHAPHBbIX
COCyAoB.

2. l13mepbTe 1 3anuwmnTe 3HaYeHUA YpecKnanaHHbIX rpagueHToB
AaBNeHunA.

3. TMo gocTtmkeHun ynosneTBoputenbHoro 3HaveHusa ABC kposu
(Hanpumep, meHee 150 ¢) 3BNeKMTE BCe YCTPONCTBA.
YKasaHuA No N3BleYeHUIO YCTPONCTB CM. B MHCTPYKLIUAX MO
NMPUMEHEHMIO MJb3bl UHTPOAbIOCEPA.

4. 3akpounTe mecTo focTyna.

9.0 ®opma nocTaBKu

CTEPWJTbHO. MocTaBnaembIi KnamnaH cTepuin3oBaH pacTBOPOM
rnyTapanbaeruaa.

Cnctema A[OCTaBKU U NPUHAANEXHOCTN NOCTaBMAOTCA B CTEPUSIBHOM
BMae N CTepunnsyoTca Fa3006pa3HbIM STUNEHOKCMAOM.

THV nocTtaBnseTca anvporeHHbIM B MAACTMKOBON GaHOUKe C
6ydepur3oBaHHbIM PAacTBOPOM FyTapanbaernaa, CHabXeHHon
KOHTpONbHOM Nnomboi. Kaxzas 6aHoUKa NOCTaBNAETCA B KOPOOKe,
cofepXaluein MHAMKaToOp TeMnepaTypbl ANA PerncTpaLymn Bo3aencTaus
Ha THV akcTpemanbHbix Temnepatyp. lNepen oTnpaBKon Kopobka
romelLaeTcs B NeHOMONNCTUPOOBYIO YNaKoBKY.

9.1 XpaHeHune

Temnepatypa xpaHeHua THV gomkHa coctaBnaTb ot 10 °C go 25 °C (50 °F
1o 77 °F). Kaxpaa 6aHOuKa NOCTaBNAETCA B yNaKoBKe, cofepallen
VHAVKaTOP TemMnepaTypbl ANA perncTpaumnm Bosgencraus Ha THV
SKCTPEMarbHbIX TeMnepaTyp.

CunctemMy fOCTaBKYM 1 JOMOMHUTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTN clefyeT
XPaHUTb B MPOXIafHOM, CyXOM MecTe.

10.0 MP-6e30onacHOCTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposegeHun MPT

Pe3ynbTaTbl AOKNMHUYECKMX UCMbITAHWI MOKa3anw, YTo cepaeYHbIn
KnanaH gna ypeckartetepHoro seeaeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra
YCNoBHO 6e3onaceH npu nposeaeHun MPT. MauneHTy ¢ Taknm KnanaHom
MO>HO 6e30nacHo BbiNonHUTL MPT HenocpeacTBEHHO Nocie
MMNAaHTaLmMy Npv COOMIOAEHNN NEPEUNCIIEHHBIX HIKE YCIIOBUI.

«+ Mcnonb3yetca cTtaTnyeckoe MarHUTHOE Mnose C nHayKumei 1,5 unm
3,0 Tecna (Tn).
+ MakKcrManbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIV FPAAVUEHT MOMA COCTaBNAET
2500 I'c/cm (25 Tn/m) unu meHblue.
« MaKcMmanbHbIN, yCpeaHEHHbIV MO Macce BCero Tena, yaenbHbln
k03¢ durumneHT nornoweHna (SAR), 3aperncTprpoBaHHbIN AnsA CUCTEMDI
MP, coctaBnseT 2,0 BT/Kr (HOpManbHbI pexxum paboTbl).

MpennonaraeTcs, UTo Npu COBNIOAEHNI BbilLENepeUnCIeHHbIX YCI0BUiA
MaKCMManbHOE NMOBbILLEHME TemMnepaTypbl nocsie 15 MUHYT
HenpepbIBHOrO CKAHMPOBAHUA CEpAEYHOro KnanaHa ans
ypeckaTeTepHOro BefeHms coctasuT 3,0 °C.

B xofie [OKNUHNYECKNX NCMbITaHWI BbI3BaHHbIE YCTPONCTBOM apTedaKTbl
BbIXOAWNN 33 Npefenbl MMMaHTaTa Ha 14,5 MM Ha n306pakeHunsx,



NOJTyYeHHbIX C MOMOLLbIO NOC/IeA0BATENbHOCTMN «CMTMHOBOE 3X0», U Ha
30 MM Ha 1306pakeHNAX, MOYYEHHbIX C MOMOLLbIO NOCIeA0BaTEIbHOCTY
«rpaguneHTHoe 3x0», Ha cncteme MPT 3,0 Tn. 9T apTedaKkTbl 3aTeHAOT
NpPOCBET YCTPONCTBA Ha U306paXKeHUAX, NONYUYEHHbIX C MOMOLLbIO
nocnefoBaTeNlbHOCTN «rPaANEHTHOE 3X0».

mnnaHTaT He oueHmBanca B cuctemax MP, otnnuHbix ot 1,5 Tn unn
3,0Th.

Mpy MMNAaHTaUMK Knanax B KNanax uimv npy Hanmunm Apyrux
MMMIaHTaToB HeO6XoAMMO [0 NpoBeaeHus MP-susyanusaumm
paccmoTpeTb nHdopmauuio o 6esonacHocT MPT ans ycTaHOBNEHHOTO
paHee KnanaHa unv gpyrux yCTpomcTe.

11.0 KonnuyecTBeHHan 1 KauecTBeHHas Hopmauus,
nmewwan otHoweHve K THV

DTO U3genvie COAePXUT Takne BeLLecTBa, oTHocAwmeca K kateropun CMR
1B, B KOHUeHTpauuu 6onee 0,1 macc. %:

Ko6anbT; N2 CAS 7440-48-4; N2 EC 231-158-0.

COBPEMGHHbIe Hayy4Hble AaHHblE€ NOATBEPKAAIOT, YTO MeAULINHCKKE
yCTpOVICTBa, M3roTOBJIEHHbIE U3 CNNIaBOB KOGasbTa Unn Hep>KaBe|ou4e|7|

CTanu, cogeprkaLuen K06anbT, He NOBbILWAT PUCK paka nnmn
HexenatenbHbIX BO3AENCTBUM Ha PENPOAYKTUBHYIO CNCTEMY.

B nplee,quHoﬁl HWXe Ta6n|/|ue npeacTtaBneHa KavyeCTBeHHaA U
Konn4yecTtBeHHaA I/IHd)OpMaLl,I/IFI O MaTepuanax u eelecTsax anAa THV.

Ta6n.8

BewecrBo CAS JAnanasoH maccbl B
mopenu (Mr)

Kob6anbt 7440-48-4 131-314
Hukenb 7440-02-0 148-298
Monustunentepedranat 25038-59-9 142-212
Xpom 7440-47-3 85,2-169
Konnarex KPC, nonumepsl ¢ 2370819-60-4 58,3-97,5
rnyTapanbaeruiom
Monn6paeH 7439-98-7 40,3-84,6
MonunsTtnneH 9002-88-4 19,4-22,0
MonutetpadTopaTuneH 9002-84-0 12,3-15,1
Keneso 7439-89-6 0-8,06
TutaH 7440-32-6 0-8,06
MapraHey 7439-96-5 0-1,21
Kpemuuin 7440-21-3 0-1,21
Onokcnpg TuTaHa 13463-67-7 0,307-1,03
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273-0,340
Tpuokeng cypbmbl 1309-64-4 0,161-0,243
Yrnepopg 7440-44-0 0-0,201
Bbop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Cepa 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0513
[nokcnp KpeMHua 7631-86-9 0,00422-0,00525
dpykamung 112-84-5 0,00110-0,00178
4- 121-65-3 0,000330-0,000453
noneunnbeH3oncynbpoHo-
BasA Ku1CNoTa

12.0 CBopgHble faHHble 0 6e30MacHOCTN N
KNUHnYecKon appeKTUBHOCTIU

JIOKYMEHT ¢ flaHHbIMU 0 6€30MaCHOCTY U KIIMHUYECKON 3GPEKTNBHOCTN
6bIN1 a4anTUPOBaH B COOTBETCTBUM C OLEHKOMN KIMHUYECKNX JaHHbIX
YMOSIHOMOYEHHBIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUM KOTOPOI Gbin BbigaH
ceptudmkat CE. [laHHble 0 6€30MacHOCTU U KITIMHNYECKO
3bPEeKTUBHOCTY cofilepKaT akTyaslbHbl 0630p TOW e MHPopMaLn.

YNONHOMOYEHHbIV OpraH NPUHAN K CBeEHNIO N COTNacunca ¢
060CHOBaHUAMY NPEUMYLLIECTB 1 PUCKOB B OTHOLLEHWMN 6e30MacHOCTY 1
apPpektnHocTU cnctembl SAPIEN 3 Ultra B KpaTKOCPOUHOW 1
[lONrOCPOYHON NepcreKkTuBe.

CooTtBetctaue Bceir cuctembl SAPIEN 3 Ultra Tpe6oBaHusM,
npenbABAseMbIM K Xapaktepuctiukam (GSPR) 6ezonacHoctu (MDR
GSPR1), addextuBHocTn (MDR GSPR1), npuemnemocT No60YHbIX
a¢ddpekToB (MDR GSPR8), npurogHocTy ans ucnonb3osaHus (MDR
GSPRS5), cpoky cny6bl ycTpoictea (MDR GSPR6), npuemnemomy
npodunio «npemmyutectsa — pucku» (MDR GSPR8), 6bino yctaHoBneHO
NPVIMEHNTENBHO K 3aperncTpUpoBaHHbIM NMOKa3aHUAM.

[na nonyyeHns faHHbIX 0 6€30MacHOCTU U KIMHNYECKO
3bHEKTUBHOCTM AN1A STOrO MEANLIMHCKOTO YCTPOMCTBA CM. BEG-CaiiT
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickoi 6a3bl faHHbIX MO MEAULMHCKUM
ycTpoincTteam / Eudamed obpaluaiitech Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed pns nonyuyeHWs AaHHbIX 0 6€30MaCHOCTY U KIIMHUYECKON
3 bEKTUBHOCTY AR STOFO MEAMLMHCKOIO YCTPOWCTBA.

13.0 OcHOBHOI1 YHUKaNbHbI ngeHTndunKaTop
ycTpoiictBa — ugeHtudukarop ycrporicrea (UDI-DI)

OcHosHoW UDI-DI npefctaBnsaeT coboit Koy JOCTYNa K CBA3aHHOM C
YCTPOCTBOM MHPOPMaLMK, BBEAEHHOW B 6a3y aaHHbIX Eudamed.
OcHogHol UDI-DI ana knanaHa, cuctembl JOCTaBKM U FJ1b3bl MOXKHO
1CNONb30BaTh AJIA MOMCKa CBOAHBIX AAaHHbIX O 6€30MACHOCTA 1
KNMHNYECKON 3GPeKTUBHOCTU.

MpuBeaeHHaa ganee Tabnuua copeput ocHosHble UDI-DI:

Ta6n. 9. Cuctema cepfie4yHOro KnanaHa afis YpeckaTeTepHoro
BBepeHua Edwards SAPIEN 3 Ultra

Mopgenb
Cucrema | Cucrema | Cucrema | OcHoBHOI
Uspenue 20 mm 23 Mm 26 Mm UDI-DI

CeppeyHbli
Knanas ans 9750TFX | 9750TFx | o7sotex [0620103D0
ypecKkaTeTepHoro (20 Mw) 23 Mw) 26 um) 03SAPOOOV
BBefaeHua Edwards P
SAPIEN 3 Ultra
Cnctema focTaBKy 0690103D0

Aoct 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CER000Q
Edwards Certitude 7
KomnnekT runb3bl
NHTpOAbloCepa 96201518 96201521 8?2?515)0302?_
Edwards Certitude
YcTponcTso ana 0690103D0
HaKaunBaHMA 96402 03INDO0OT
6annoHa G
Ocimgz?;?) 9600CR 0690103D0
yere 03CRI000TH
Edwards

14.0 Oxupgaemblin CPOK CNYKO6bl ycTpoiicTBa

CeppeyHblil KnanaH Ania ypeckatetepHoro BeefeHusa Edwards npowen
CTporoe JOKVMHNYECKOE UCTbITaHWe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHVAMY UCMbITaHVA KNarnaHa, a TakxKe UCTbITaHVe B KIMHUYECKNX
NCCNefoBaHUAX U MOCTPErMCTPaLIMOHHDIX NCCNeAoBaHMAX. KnanaHbl
YCMeLHO NPOLUAY UCTIbITaHKE Ha 5-NETHUI NMUTUPYEMbI n3HoC. Kpome
TOrO, KNMHUYECKME AaHHbIE NMOKa3blBaKOT OTOBEYHOCTb NpY
HabnofgeHnm Jo 5 net. DakTuyeckne nokasaTtenm cpoka cyobl
NPOAOMKAIOT N3y4aTbCA 1 BapbMPYOTCA B 3aBUCMMOCTM OT MaLyeHTa.

15.0 UHbopmauma ansa naumeHTa

C kaxgbim THV npepocTaBnifeTca KapTouka MMMNJaHTaTa nayueHTa.
Mocne 3aBepLueHnA NnpoLeaypbl UMNIaHTaLMK 3anyLLNTe B KAPTOUKY
MMMNaHTaTa Bce HeOOXOAMMbIE CBEAIeHVA 1 NepefjaliTe ee NauneHTy.
CepuiiHbIi HOMep yKa3aH Ha ynakoBke. bnarogaps sTon KapTouke npu
obpalleHn 3a MeAULIMHCKOW MOMOLLbIO MaLMeHTbl CMOTYT cOObLaTh
BpayaMm o TUrne CBOEro MMrJiaHTaTa.




16.0 U3BneyveHHbit THV n ytunusauymsa ycrponcrea

JKcnnaHTMpoBaHHbIN THV cnegyeT noMecTUTb B COOTBETCTBYIOLLMIA
rmcTonornyecknin pukcaTop, Hanpumep B 10 % pacteop popmanvHa nnm
2 % pacTBOp rNyTapoBOro anbaernaa, u BO3BpatuTb KomnaHuu. Mpwn
cobnoaeHNN STUX YCIOBUIA OXNaxaeHve He Tpebyetca. [lna 3akasa
KOMMNeKTa Afif SKCMaHTaumum obpaTutech B KOMMaHUo

Edwards Lifesciences.

C MCNONb30BaHHbIMU YCTPONCTBAMU HEOBXOAVMMO 06PaLLATLCA TaK XKe,
KaK C MeAULIMHCKAMM OTXO8aMU 1 BUONOTYECKI OMacHbIMM
maTeprianamu, 1 OHN NOANEXaT COOTBETCTBYIOLLEN YTUAM3ALMN.
YTUnmsauus 3Trx yCTPOMNCTB He CONPSKEHa C KaKUMU-M60 0cobbiMm
prickamu.

17.0 KnuHnyeckmne nccnegoBaHva

NHbopMaumio 0 KNMHUYeCKKX NpenmyLiecTBax cm. B SSCP.

18.0 Ccoinkn

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 almig hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir. Hasta anatomisine ve iliskili risklere bagh olarak THV
implantasyonu icin uygun erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine
birakilir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagi (THV) sistemi,
Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagdi ve iletim sistemlerini
icerir.

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

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

THV, Tablo 1'de gosterildigi gibi sistol sirasinda aortik anulusun bazal
halkada olctlen ti¢c boyutlu alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu
araligina implante edilmek tizere tasarlanmistir:

Tablo 1
Dogal Kapak Anulusu Boyutu
Dogal Kapak (BT)
Anulusu Boyu- Alandan
tu (TEE)* Alan Tiiretilen Cap THV Boyutu
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4mm 23 mm
21-25 mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm

THV boyut 6nerileri, transézofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli
tomografi (BT) ile dl¢llen dogal kapak anulusu boyutunu esas alir. THV
boyut secimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla
gorintileme modalitesi goz 6niinde bulundurulmalidr.

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

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

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

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gergek i¢ Cap (iC) THV Boyutu
[11
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Not: Cerrahi kapagin ‘Gergek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiciik olabilir. Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda, dogal
anulus icin boyutlandirma 6nerilerini dikkate alin. Basarisiz olan
biyoprotezin boyutlari, uygun THV boyutunun implante
edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde bilgisayarl

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix ve VFit, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalardir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.



tomografi, manyetik rezonans goériintiileme ve/veya trans6zofageal
ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA aortik cerrahi
biyoproteze THV implante etmek icin sinama testine dayali
boyutlandirma 6nerileri, asagidaki Tablo 3'te verilmistir:

Tablo 3
INSPIRIS RESILIA Aort Kapagi THV Boyutu
(model 11500A)" icin Etiketteki
Boyut
19 mm 20 mm veya 23 mm
21 mm 23 mm veya 26 mm
23 mm 26 mm

19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 115004,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmis
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla gérilebilen boyut
isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda

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

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

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi

model 11500A, VFit teknolojisine sahip degildir; 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 capini ‘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 Certitude iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Certitude iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirir. iletim sistemi, kapagin takip edilmesi ve
konumlandirilmasina yardimci olacak bir esnek kateterden olusur. iletim
sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik ucludur. Sap, balon
kateterin esnemesini kontrol etmek icin bir esneklik tekerlegi icerir. iletim
sisteminin kilavuz tel limeni icinde bir stile vardir. Kapagin
konumlandirilmasina yardimci olmak icin balon icinde bir radyoopak
merkez isareti mevcuttur. THV'nin yerlestirilmesi sirasinda uzatma
hortumu kullanilir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 4
Nominal Patla-
Nominal Balon | Nominal Sisir- ma Basinci
Model Capi me Hacmi (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

- Edwards Certitude introdiiser Kilifi Seti (Sekil 3)

Edwards Certitude introdiser kilifi seti, SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp
kapaduyla kullanilan cihazlarin yerlestirilmesini ve ¢ikariimasini
kolaylastirir. Kilif, kilif ucunun gérsellestirilmesi icin bir radyoopak isarete
ve kilifin gévdesinin distal ucunda radyoopak olmayan derinlik
isaretlerine sahiptir. Kilifin proksimal ucu, bir yikama hortumu ve (g
hemostaz kapadi icerir. Kilif ile birlikte bir introdUser tedarik edilir.
introdiiserin tamami radyoopaktir.

Tablo 5

introdiiser Kilifi Seti Bilgileri

10

Model 96201518 96201521
Kilif ic Capi 6,1 mm (18 F) 6,9mm (21 F)
Kihf Etkin Uzunlugu 21cm 21cm
introdiiser Boyutu DC: 6,3 mm DG: 7,0 mm
introdiiser Etkin Uzunlugu 33cm
tKel:::?E;I;::)ilecek en bulyuk kilavuz 0,89 mm (0,035 in)

« Qualcrimp Kivirma Aksesuari

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir
(Sekil 4).

- Yiikleyici (Sekil 5)

iletim sisteminin kilifin icine yerlestiriimesine yardimci olmasi icin
yukleyici kullanilir (Sekil 5).

- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 6)

Edwards kivirici, kapagd iletim sistemine monte etmek icin kapadin capini
kagultir. Kiviricl, bir muhafaza ve muhafaza izerinde bulunan sap
yardimiyla kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 parcali
kivirmayi durdurma aparati, kapadi istenilen capa kadar kivirmak icin
kullanilir.

« Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

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

2.0 Kullanim Amaci

Biyoprotez, kalp kapadi replasmani gereken hastalarda kullaniimak tizere
tasarlanmustir. iletim sistemi ve aksesuarlar, transapikal ve transaortik
erisim yaklasimlari araciligiyla biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirmak Uizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

1. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapadi sistemi, bir Kalp
Ekibi tarafindan acik kalp ameliyati icin orta diizeyde veya daha
yuksek risk altinda olduguna karar verilen (yani, Gogus Cerrahlari
Dernegi (STS, Society of Thoracic Surgeons) risk skoruna ve STS risk
hesaplayici tarafindan 6lctilmeyen diger klinik komorbiditelere dayali
olarak 30 glinde >%3 tahmini cerrahi mortalite riski) siddetli,
semptomatik, kalsifik aort kapagi stenozu olan hastalarda kullanim
icin endikedir.

2. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagdi sistemi, bir kalp
cerrahi da dahil olmak Uzere bir kalp ekibi tarafindan acik cerrahi
tedavi icin ciddi diizeyde ya da daha yiiksek risk altinda olduguna
karar verilen (yani, G6gus Cerrahlari Dernegi (STS, Society of Thoracic
Surgeons) risk skoruna ve STS risk hesaplayici tarafindan 6l¢tilmeyen
diger klinik ek hastaliklara dayali olarak 30 glinde >%8 tahmini
cerrahi mortalite riski) basarisiz (stenozlu, yetersiz veya ikisi birlikte)
cerrahi biyoprotez aort kapagi veya cerrahi biyoprotez mitral kapak
nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan hastalarda kullanim icin
endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagdi sisteminin asagidaki
durumun bulundugu hastalarda kullanimi kontrendikedir:

« Antikoaglilasyon/antitrombositik rejimi tolere edemeyen ya da aktif
bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlari bulunan hastalar.

5.0 Uyarilar

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

« Paravalviler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin dogru THV boyutunun secilmesi biylik 5neme sahiptir.

« THV implantasyonundan énce THV'nin dogru konumlandiriimis oldugu
hekim tarafindan dogrulanmaldir.

« Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma
meydana gelebilir.




Vendz pacing kullanilirken prosediir siiresince pacing elektrodunun
gozlemlenmesi, pacing elektrodunun kardiyovaskiler perforasyona yol
a¢ma riskini ortadan kaldirmak icin hayati 5neme sahiptir.

Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini dnlemek icin
THV her zaman islak kalmali ve tasima sirasinda kullanilan saklama
cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢ozelti, antibiyotik,
kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediriin
herhangi bir asamasinda THV yaprakgiklari yanls 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 gosterebilir.

Sterilite acisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli
muhar agiimigsa THV'yi kullanmayin.

Kapadin islevi zarar gérmis olabileceginden sicaklik géstergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Sterilite veya kapagin islevi zarar gérebileceginden son kullanma
tarihinin ge¢mis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Saklama ¢ozeltisi kapagin tizerini tamamen kaplamiyorsa veya kapak
hasar gérmusse THV'yi kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin agilmis veya hasar gérmus
olmasi, yilkanamamasi veya son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi
durumunda iletim sistemi ile yardimci cihazlar kullanmayin.

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

Prosediir floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirilmelidir. Floroskopi
kilavuzlugunda gerceklestirilen bazi proseddrler, ciltte radyasyon
hasari riski ile iliskilendirilir. Bu hasarlar agri verebilir, cildin seklini
bozabilir ve kalici olabilir.

Klinik olarak anlamli koroner arter hastaligi bulunan hastalarda kapak
implante edilirken dikkatli olunmalidir.

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

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

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 givenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

« Kalsifik olmayan aortik anulus

« Konjenital unikuspid aort kapagi

- Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik halka

« Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikiil islev bozuklugu

+ Obstriiksiyonlu veya obstriiksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

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

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

Koroner ostiyumlarin yakinindaki hacimli kalsifik aort kapagi
yaprakgiklari.

Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski taslyan hastalarda
proseddir sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.
Subvalvler aparatin sikismasini 6nlemek icin primer implantasyonda
kordal koruma tekniklerinin kullanilmasi durumunda, mitral kapak
replasmani islemlerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalar degerlendirmesine bagh
olarak, kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak uzun
sureli dayaniklilik halen devam eden klinik calismalarda
arastiriimaktadir.

Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprak¢iginin
dogru koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin
THV uygulanacak kisilere, hekimleri tarafindan belirlenecek
antikoagtilan/antitrombositik tedavi uygulanmalidir.

Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal
aortik anulus icine yapilan kapak implantasyonunu takiben
gozlemlenene kiyasla “basarisiz biyoprotezde THV” konfigiirasyonunda
daha yuksek olabilir. Prosediir sonrasi ylikselmis ortalama gradyani
olan hastalar dikkatle izlenmelidir. Onceden mevcut olan biyoprotez
kapagin ureticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi
onemlidir; boylece uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta
uyusmazligi onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin mimkiin oldugunca dogru
bir sekilde tespit edilmesini saglamak icin prosedur 6ncesi
gorintileme yontemleri kullanilmahidir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Erisim, kardiyak kateterizasyon ve genel anestezi dahil olmak tizere
prosediirlin geneliyle iliskili olasi riskler:

Olim

inme/gecici iskemik atak, kiimeler veya nérolojik defisit
Paraliz

Kalicr sakathk

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Damarlarda, ventrikiilde, atriyumda, septumda, miyokardda veya
valviler yapilarda perforasyon veya diseksiyon da dahil olmak tizere
mudahale gerektirebilen kardiyovaskiler zedelenme

Perikardiyal efiizyon veya kardiyak tamponad

Torasik kanama

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

Kalp yetmezligi

Miyokard iskemisi veya enfarktuisti

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Kalici bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek iletim sistemi kusuru

Ventrikler fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT) dahil olmak
lzere aritmiler

Retroperitoneal kanama
Arteryovenoz (AV) fistlil veya psddoanevrizma
Yeniden ameliyat

iskemi veya sinir hasari ya da brakiyel pleksus yaralanmasi veya
kompartman sendromu

Restenoz

Pulmoner 6dem

Plevral eftizyon

Kanama; transfiizyon veya miidahale gerektiren kanama

Anemi

Damar trombozu/okliizyonu

Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesizligi dahil)
Hipertansiyon veya hipotansiyon

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

Hematom

Senkop

Erisim bolgesinde agri veya degisimler (6r. yara enfeksiyonu, hematom
ve diger yara bakim komplikasyonlari)

Egzersiz intoleransi veya halsizlik

Enflamasyon

Anjina

Vazovagal tepki

Kalp Gfarima

Ates

TAVR proseddrd, biyoprotez ve bununla iliskili cihaz ve aksesuarlarin
kullanimina iliskin ilave olasi riskler sunlari icerir:

Kardiyak arrest
Kardiyojenik sok
Acil kalp cerrahisi



Kalp yetmezligi veya diistik kalp debisi

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Miidahale gerektiren cihaz trombozu

Kapak trombozu

Cihaz embolizasyonu

Cihazin miidahale gerektirecek sekilde yer degistirmesi veya yanlis
yerlestirilmesi

Sol ventrikil ¢ikis yolu obstriiksiyonu

Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

Kapak stenozu

Kapakta yapisal bozulma (asinma, kirilma, kalsifikasyon, yaprakgik
yirtilmasi/stent desteklerinden ayrilmasi, yaprakgik geri cekilmesi, bir
prostetik kapagin bilesenlerinin sutir cizgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

Cihaz dejenerasyonu

Paravalviler veya transvalviler sizinti

Kapak regtirjitasyonu

Hemoliz

Cihaz eksplantlari

Mediastinit

Mediastinal kanama

Yapisal olmayan islev bozuklugu

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

Acil olmayan operasyon tekrari
implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon
Mitral kapak hasari

Avrupa Ekonomik Alani'nda yer alan hastalar/kullanicilar/t¢tinci taraflar
icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse litfen bu olayi Ureticiye ve
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili makama bildirin.
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8.0 Kullanim Yonergeleri

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 6
20 mm'lik 23 mm'lik 26 mm'lik
Sistem Sistem Sistem

Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3
Ultra transkateter kalp 9750TFX 9750TFX 9750TFX
kapagi (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
iletim sistemi
Edwards Certitude 96201518
introduser kilifi seti (18 F) 96201521
sisirme cihazi 96402
Edwards kivirici 9600CR

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari,
kivirmayi durdurma aparati, yikleyici ve uzatma hortumu

ilave Ekipmanlar:

« Hekimin takdirine gore balon kateter

+ 20 cm® veya daha biiyiik siringa

« 50 cm’ veya daha biiyiik siringa

« Yuksek basinch 3 yonli musluk

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri
ile standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine
erisim

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

Transtzofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

18 gauge Seldinger ignesi (transaortik icin)

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

« 180 cm veya 260 cm x 0,89 mm (0,035 ing) ve Degisim uzunlugu
0,89 mm (0,035 in¢) olan ekstra sert kilavuz teller

Gegici kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

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

« THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril stant

8.2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
8.2.1 THV Durulama Prosediirii

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

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

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

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

3. THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

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

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

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

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



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

1. Tum bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. Sistemin
tamamen gevsetildiginden emin olun.

2. introdiseri ve kilifi heparinize salinle doldurun ve yikayin. introdiseri
ve kilifi uzunlugu boyunca islatin.

3. Introdiiseri tamamen kilif muhafazasinin icine dogru ilerletin.
4. Yikleyicideki yukleyici bashgini cevirerek acin ve heparinize salinle
yukleyici baghigini yikayin.

5. Yukleyici bashgini, bashgin ic tarafi konik uca dogru yonlendirilmis
olacak sekilde iletim sisteminin Uzerine yerlestirin.

Uzatma hortumunu yikayin ve iletim sistemine baglayin.

50 ml'lik veya daha buyuk bir siringayi seyreltilmis kontrast madde ile
kismen doldurun ve uzatma hortumuna baglayin.

8. Sisirme cihazini 20 ml seyreltilmis kontrast madde ile doldurun,
sisirme cihazini kilitleyin ve uzatma hortumuna baglayin. 3 yonlu
muslugu sisirme cihazi yoniinde kapatin.

9. Luer kilitli sirngayi kullanarak iletim sisteminin havasini tahliye edin.
Sistemde sifir basing birakin. 3 yonlt muslugu luer kilitli sirnga
yonuinde kapatin.

10.  Kilitli sisirme cihazinin diigmesini cevirerek iletim sisteminden 3 ml
sivi cikarin. THV kivirma adimlari igin sisirme cihazini kilitli tutun.

8.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

1. Qualcrimp kivirma aksesuarini 100 ml fizyolojik salin ¢6zeltisi dolu bir
kap icine tamamen batirin. Tamamen doygun bir hale gelene kadar
hafifce bastirin. Minimum 1 dakika boyunca karistirin. Bu islemi ikinci
kapta tekrar edin.

2. Delik tamamen agilana kadar kiviriciyr donddrin. 2 parcali kivirmayi
durdurma aparatini kiviriciya takin.

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

Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin i¢ine saglam bir
sekilde oturana kadar kiviricida kismen kivirin.

Not: 20 mm’lik kapak icin kismen kivirma gerekli degildir.
Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'nin lizerine yerlestirin.
THV'nin iletim sistemi Gzerindeki yonu asagida aciklanmistir:
Antegrad Yaklasim:

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

Retrograd Yaklasim:

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

7. THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviriciya yerlestirin. iletim
sistemini THV'ye es eksenli olarak yerlestirin.

8. THV'yi, Qualcrimp tikacina ulagincaya kadar iletim sisteminin iki ic
omzu arasinda kivirin.

9. Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den/balon tertibatindan ve
Qualcrimp tikacini kivirmayi durdurma aparatindan cikarin ve nihai
tikaci yerinde birakin.

13

Not: THV'nin iki ic omuz icinde ortalanmis ve es eksenli
kaldigindan emin olun.

10. THV'yi/balon tertibatini tekrar kiviricinin deligine yerlestirin; THV'yi,
nihai tikaca ulasincaya kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde
tutun.

11.  THV'yi tamamen kivirma islemini iki kez tekrarlayarak toplamda
3 kez kivirin.

12.  Yikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. iletim sisteminin konik ucu
aciga cikincaya ve THVY, yikleyici hortumunun distal ucunun igine
girinceye kadar yukleyiciyi hemen THV'nin Gzerinden ilerletin.
DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siire tamamen kivrilmis
halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi gerekir, aksi takdirde
yaprakgeik hasar gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.

13.  Yukleyici bashgini ylikleyiciye takin ve yiikleyicideki yikama portu
araciligiyla yikayin. Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel
limenini yikayin.

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gérerek kapagin islevselligini
etkilemesini 6nlemek icin THV'yi implantasyona hazir olana
kadar islak tutun.

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

14. 3 yonli musluk luer kilitli siringa yoniinde hala kapaliyken sisirme
cihazinin kilidini acin. iletim sisteminin sifir basinca ulasmasini
bekleyin.

15. iletim sistemine giden 3 y6nli muslugu kapatin. Gerekirse sisirme
cihazinin havasini tahliye etmek icin luer kilitli sirngayi kullanin.

16. Sisirme cihazini, tablo 4’e gére THV'yi yerlestirmek icin gereken
sisirme hacmine ayarlayin.

Sisirme cihazini tekrar kilitleyin. 3 yonlt muslugu luer kilitli sirnga
yoniinde kapatin ve siringayi cikarin.

DIKKAT: Balonun erken sismesini ve sonrasinda THV'nin hatali
yerlestirilmesini 6nlemek icin sisirme cihazini, THV'nin
yerlestirilmesine kadar kilitli bir konumda tutun.

8.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

Asagidaki tabloda, Edwards Certitude iletim sistemi balonunun THV'nin
yerlestirilmesi sirasinda diizglin bir sekilde sismesini saglamak amaciyla
valviler diizlemden kilifin distal ucuna kadar olmasi gereken minimum
mesafeler gosterilmektedir. Bu mesafeler, kilif yerlestirme derinligini
icermez ve bu durum, transaortik yaklasim sirasinda asendan aortta
erisim bolgesi secilirken g6z 6niinde bulundurulmalidr.

Tablo 7
Kilif Ucundan Valviiler Diizleme
Kadar Olmasi Gereken Minimum
iletim Sistemi THV Mesafe
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9630TA23 23 mm 3,5¢cm
Model 9630TA26 26 mm 3,5cm

ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

8.3.1 Baslangi¢ Parametreleri

1. 1,67 mm (5 F) veya 2,0 mm (6 F) pigtail kateteri desendan aorta
ilerletin ve dogal aort kapaginin goriintiiye dik olacak sekilde
projeksiyonuyla bir supra aortik anjiyogram gerceklestirin.

2. Sag ve sol koroner ostiyumlarin aortik anulustan uzakhklarini THV
cerceve ylksekligine gore degerlendirin.

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

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




8.3.2 Erisim

DIKKAT: Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandiriimasi ve ¢ikariimasi
sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgik veya
ventrikiil duvarinin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

8.3.2.1 Transapikal Erisim

1. 5.veya 6. interkostal aralikta anterior mini torakotomiyle apekse
erisin. Sol ventrikilln (LV) apeksini ortaya ¢ikarmak icin perikardi
kesin.

2. Epikardiyal pacing elektrotlarini sol ventrikile takin veya transvenéz
pacing elektrotlarini yerlestirin ve elektrotlarin proksimal uglarini
kalp piline sabitleyin. Stimiilasyon parametrelerini ayarlayin, hizl
pacing'i test edin.

3. Sol ventrikile erismek icin LV apeksine gliclendirilmis bir cift kese
agzi yerlestirin.

4. Standart transapikal tekniklerle aort kapagina erisim saglayin.

5. Kilif derinlik isaretlerini kullanarak introduseri ve kilifi kilavuz tel
tizerinden istenen derinlige ilerletin ve floroskopide ilerlemesini
izleyin.

6. Kilifi yerinde tutarak introdiiseri yavasca geri cekin. Kapak boyunca
kilavuz telin konumunu koruyun.

8.3.2.2 Transaortik Erisim

1. Standart cerrahi teknik (6r. kismi J-sternotomi veya sag parasternal
mini torakotomi) kullanarak asendan aorta erisin.

2. Asendan aortta istenilen erisim bolgesine iki gliclendirilmis kese agzi
sutdr atin.

Not: Secilen erisim bolgesi dijital palpasyon ile yumusak hale
getirilmelidir.

3. Birkalp pili elektrodunu, distal ucu sag ventrikilde konumlanana
kadar ilerleterek yerlestirin. Stimulasyon parametrelerini ayarlayin ve
pacing'i test edin.

Standart transaortik tekniklerle aort kapagina erisim saglayin.

Edwards Certitude introduser kilifi setini veya BAV icin istenen
introdiser kilifini aorta yaklasik 2 cm kadar yerlestirin. Kilifi yerinde
tutarak introdiiseri yavasca geri ¢cekin. Aort kapagi boyunca kilavuz
telin konumunu koruyun.

8.3.3 Valviiloplasti

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

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

8.3.4 THV iletimi

DIKKAT: Cihazlarin yerlestirilmesi, konumlandiriimasi ve gikariimasi
sirasinda yumusak doku, kordalar, aort, dogal yaprakgik veya
ventrikiil duvarinin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

1. THV'nin dogru yénlendirildigini ve sisirme cihazindaki hacmin
belirtilen hacimle eslestigini dogrulayin.

THV'yi/balon tertibatini yiikleyici ile kilavuz tel (izerinden ilerletin.
Yiikleyiciyi sikica kavrayarak kilif muhafazasinin icine oturtun.

Kapagdi yukleyiciden ¢ikararak kilifin genis bélimine dogru ilerletin.
Yukleyicinin proksimal ucuna dogru hava kabarciklarini gidermek
icin kihf muhafazasina hafifce vurun. Havayi tahliye etmek icin
yukleyici Gzerindeki kapak digmesine basin.

5. THV'yi/balon tertibatini kilif boyunca ilerletin ve hedef kapagin
icinde konumlandirin.
Gerekirse THV'yi/balon tertibatini yerine eklemlemek icin saptaki
esneklik tekerlegini dondrin.

DIKKAT: Kapagin islevselligini etkileyebilecek olasi yaprakgik
hasarini 6nlemek icin THV'nin kilif icinde 5 dakikadan fazla
kalmamasi gerekir.
6. THV'nin, iletim sisteminin iki ic omzu arasina dogru sekilde
konumlandirildigindan emin olun.
7. THV'yiyerlestirmeye baslayin:
a) Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin
kilidini agin.
b) Hizl pacing’e baslayin; sistolik kan basinci 50 mmHg veya altina
disttuglnde balon sisirme islemi baslatilabilir.
c) Balonu, Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihaz
icindeki hacmin tamami ile sisirerek kapagdi yerlestirin, 3 saniye
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bekletin ve sisirme cihazinin silindirinin bos oldugunu
dogrulayarak balonun tam sistiginden emin olun.

d) Balonu séndirin. Balon tamamen sondugiinde kalp pilini
kapatin.

8.3.5 Sistemin Cikarnilmasi
1. Artikilasyon kullaniimigsa iletim sistemini tamamen gevsetin.

iletim sistemini ve kilavuz teli kilifin icine geri cekin. Yikleyiciyi ve
iletim sistemini kiliftan ¢ikarin.

DIKKAT: Cikarmadan 6nce balonu uygun bir sekilde sondiiriin ve
iletim sistemini gevsetin.

2. ACT dizeyi uygun oldugunda tim cihazlari ¢ikarin.

3. Kilifi erisim bolgesinden ¢ikarin, erisim bdlgesini kapatin ve
hemostazi dogrulayin.

8.4 THV Konumunun Dogrulanmasi ve Ol¢iimler
Hemodinamik parametreleri 6l¢iin ve kaydedin.

1. Uygun olan yerlerde cihaz performansini ve koroner patensiyi
degerlendirmek icin anjiyogram gerceklestirin.

2. Transvalviiler basing gradyanlarini 6l¢iin ve kaydedin.

3. ACT dizeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye ulastiginda)
tlm cihazlan ¢ikarin.
Cihazin cikarimasi icin introduser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4.  Erisim bolgesini kapatin.

9.0 Tedarik Sekli

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

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

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

9.1 Saklama

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

iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0 MR Giivenligi

MR Kosullu

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

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

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

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

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

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

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

Kapak icinde kapak implantasyonu icin veya baska implantlarin
varliginda, litfen MR goriintilemeden 6nce cerrahi kapak veya diger
cihazlar icin MRI givenlik bilgilerine bakin.



11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Bu cihaz, agirlik¢a %0,1 tizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak
tanimlanan asagidaki maddeyi/maddeleri igerir:

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

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

THV ile ilgili olarak asagidaki tablo, malzemelere ve maddelere iliskin
kalitatif ve kantitatif bilgileri g6stermektedir:

Tablo 8

Madde CAS Model Kiitle Araligi
(mg)

Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikel 7440-02-0 148-298
Polietilen tereftalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kolajenler, sigir, glutaralde- 2370819-60-4 58,3-97,5
hit iceren polimerler
Molibden 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafloroetilen 9002-84-0 12,3-15,1
Demir 7439-89-6 0-8,06
Titanyum 7440-32-6 0-8,06
Manganez 7439-96-5 0-1,21
Silikon 7440-21-3 0-1,21
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,307-1,03
Polibiitilat 24936-97-8 0,273-0,340
Antimon trioksit 1309-64-4 0,161-0,243
Karbon 7440-44-0 0-0,201
Boron 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sulfar 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Silikon dioksit 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-Dodesilbenzensiilfonik 121-65-3 0,000330-0,000453
asit

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

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

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

SAPIEN 3 Ultra platformunun tamaminin giivenlilik (MDR GSPR1),
performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPR8),
kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile
kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik performans
gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etikette belirtilen endikasyonlar icin
belirlenmistir.

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.
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13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz
Tanimlayici (UDI-DI)

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

Asagidaki tabloda Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Tablo 9: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapag Sistemi

Model
20 mm’lik | 23 mm’lik | 26 mm’lik | Temel UDI-
Uriin Sistem Sistem Sistem DI
Edwards SAPIEN 3 9750TEX 9750TEX 9750TEX 0690103D0
Ultra transkateter 03SAPOOOV
N (20 mm) (23 mm) (26 mm)
kalp kapagi P
) 0690103D0
Edwards Certitude | o0, 050 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CERO00Q
iletim sistemi 7
Edwards Certitude 0690103D0
introduser kilifi seti 96201518 96201521 03CIS000SL
0690103D0
sisirme cihazi 96402 03INDOOOT
G
0690103D0
Edwards kivirici 9600CR 03CRI000TH

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Edwards transkateter kalp kapagd, klinik calismalarda ve pazarlama
sonrasi ¢alismalarda kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle
gerceklestirilen klinik 6ncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur.
Kapaklar, simule edilmis 5 yillik asinma testinden basariyla gegmistir.
Buna ek olarak, klinik veriler 5 yillik takipte dayaniklilik gostermistir.
Gergek kullanim stiresi 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 Gizerinde 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 igine 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 Caligmalar
Klinik faydalar icin SSCP’ye bagvurun.

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. Lije¢nik je odgovoran za odabir odgovarajuce pristupne
putanje za implanataciju THV-a temeljem anatomije pacijenta i
povezanih rizika.

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog sr¢anog zaliska Edwards SAPIEN 3 Ultra

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

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

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

THV je namijenjen za implantaciju u rasponu veli¢ine nativnog prstena
povezanim s trodimenzionalnim podrucjem prstena aorte izmjerenim na
bazalnom prstenu tijekom sistole, kako je prikazano u tablici 1.:

Tablica 1

Velic¢ina prstena nativnog zali-

Velicina prste- ska (€T)

na nativnog za- Promjer izve-
liska (TEE)" Povrsina den iz povrsine | Veli¢ina THV-a
16 -19mm 273-345mm? | 18,6 -21,0 mm 20 mm
18-22mm 338-430mm? | 20,7 -23,4mm 23 mm
21-25mm 430 -546 mm?2 | 23,4-26,4mm 26 mm

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

Napomena: Treba uzeti u obzir rizike povezane s pogresno
odredenom veli¢inom radi smanjivanja rizika od paravalvularnog
propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.

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

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

Tablica 2
Stvarni unutrasnji promjer kirur- Velic¢ina THV-a
$kog zaliska!"!
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26 mm

Napomena: Stvarni unutrasnji promjer kirurskog zaliska moze biti
manji od veli¢ine zaliska naznacene na oznaci. U slucaju neuspjesne
bioproteze bez stenta razmotrite preporuke za odredivanje velicine
nativnog prstena. Dimenzije neuspjesne bioproteze moraju se
odrediti kako bi se mogla ugraditi odgovarajuca veli¢ina THV-a.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix i VFit zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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Najsigurniji nacin odredivanja velic¢ine upotrebom je racunalne
tomografije, snimanjem magnetskom rezonancijom i/ili
transezofagealnom ehokardiografijom.

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

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

*Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 115004, veli¢ine 19 - 25 mm, ima
u sebi ugradenu tehnologiju VFit koja se sastoji od prosirivih traka i
fluoroskopski vidljivih oznaka veli¢ine namijenjenih budu¢im mogu¢im
ugradnjama zaliska u zalistak. Klinicki podaci o postupku ugradnje zaliska
u zalistak ili o znacajci prosirivanja za aortni zalistak INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, trenuta¢no nisu dostupni. Utjecaj urastanja tkiva na
znacajku prosirivanja aortnog zaliska INSPIRIS RESILIA nije procjenjivan.

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

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

Napomena: Stvarni obujam potreban za ugradnju THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Faktori kao
Sto su kalcifikacija i nastanak panusa mozda se 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 i procijeniti kako bi se
utvrdila najprikladnija veli¢ina THV-a uz koju ¢e se postici
postavljanje nazivhog THV-a i dostatno vezivanje. Ne premasujte
nazivni tlak pucanja. Parametre napuhivanja potrazite u tablici 4.

« Sustav za uvodenje Edwards Certitude (slika 2.)

Sustav za uvodenje Edwards Certitude olaksava postavljanje bioproteze.
Sustav za uvodenje sastoji se od savitljivog katetera koji pomaze u
pracenju i postavljanju zaliska. Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh
kojim se olaksava prijelaz preko zaliska. Rucka sadrzava kotacic za
kontrolu savijanja u svrhu kontrole savijanja balonskog katetera. Unutar
lumena zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet. Rendgenski
vidljiva srediSnja oznaka u balonu pomaze u pozicioniranju zaliska.
Produzna cijev upotrebljava se tijekom postavljanja THV-a.

Parametri napuhivanja za postavljanje zaliska:

Tablica 4
Nazivni obu-
Nazivni pro- | jam napuhiva- | Nazivni tlak pu-
Model mjer balona nja canja (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

- Komplet uvodne obloge Edwards Certitude (slika 3.)

Komplet uvodne obloge Edwards Certitude olak$ava uvodenje i
uklanjanje proizvoda koji se upotrebljavaju s transkateterskim sr¢anim
zaliskom SAPIEN 3 Ultra. Obloga ima rendgenski vidljivu oznaku za
vizualizaciju vrha obloge i oznake dubine koje nisu rendgenski vidljive na
distalnom kraju tijela obloge. Proksimalni kraj obloge ukljucuje cijev za
ispiranje i tri hemostatska ventila. Uvodni instrument se isporucuje s

oblogom. Cijeli je uvodni instrument rendgenski vidljiv.

Tablica 5

Informacije o kompletu uvodne obloge




Model 9620IS18 9620I1S21
Unutrasnji promjer obloge 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Efektivna duljina obloge 21cm 21cm

Veli¢ina uvodnog instrumenta Vanjski promjer:

6,3 mm

Vanjski promjer:
7,0mm

Efektivna duljina uvodnog instru- 33cm

menta

Promjer najvece zice vodilice koja

se moze koristiti 0,035in (0,89 mm)

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

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

« Uvodnik (slika 5.)

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

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

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

« Proizvod za napuhivanje

Proizvod za napuhivanje s mehanizmom za zakljucavanje upotrebljava se
tijekom postavljanja zaliska.

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

2.0 Namjena

Bioproteza je namijenjena za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna
zamjena sr¢anog zaliska. Sustav za uvodenje i pribor namijenjeni su za
olaksavanje postavljanja bioproteze putem transapikalnog i transaortnog
pristupa.

3.0 Indikacije

1. Sustav transkateterskog sréanog zaliska Edwards SAPIEN 3 Ultra
indiciran je za upotrebu u pacijenata s teskom, simptomatskom,
kalcificiranom stenozom aortnog zaliska za koje, prema procjeni tima
kardiologa, postoji sredniji ili velik rizik od otvorenog zahvata na srcu
(tj. predvideni rizik od operativne smrtnosti > 3 % u roku od 30 dana
prema ljestvici za procjenu rizika Drustva torakalnih kirurga (Society
of Thoracic Surgeons; STS) i ostalim klinickim komorbiditetima koje
ljestvica za procjenu rizika STS-a ne mjeri).

2. Sustav transkateterskog sr¢anog zaliska Edwards SAPIEN 3 Ultra
indiciran je za upotrebu u pacijenata sa simptomatskom bolesti srca
zbog neuspjesnog kirurskog bioloskog aortnog zaliska ili kirurskog
bioloskog mitralnog zaliska (zbog stenoze, insuficijencije ili
kombinirano) za koje, prema procjeni tima kardiologa, ukljucujuci i
kardioloskog kirurga, postoji visok ili veci rizik od otvorenog
kirur§kog zahvata (tj. predvideni rizik od operativne smrtnosti > 8 %
u roku od 30 dana prema ljestvici za procjenu rizika Drustva
torakalnih kirurga (Society of Thoracic Surgeons; STS) i ostalim
klinickim komorbiditetima koje ljestvica za procjenu rizika STS-a ne
mjeri).

4.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava transkateterskog sr¢anog zaliska Edwards SAPIEN 3
Ultra kontraindicirana je kod pacijenata koji:

+ nemaju toleranciju na antikoagulacijsku/antitrombocitnu terapiju ili
koji imaju aktivni bakterijski endokarditis ili druge aktivne infekcije.

5.0 Upozorenja

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

- Ispravno odredivanje veli¢ine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.
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- Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.

« Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u pacijenata s

promijenjenim metabolizmom kalcija.

Prilikom upotrebe venske elektrostimulacije iznimno je vazno pratiti

elektrodni kateter za elektrostimulaciju tijekom postupka radi

izbjegavanja potencijalnog rizika da elektrodni kateter za

elektrostimulaciju izazove perforaciju krvne Zile.

« THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije doci 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 upotrijebiti THV ako tekucina za ¢uvanje u potpunosti ne
prekriva zalistak ili ako je zalistak 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.

Primatelji zalistka trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu

terapiju, osim ako nije kontraindicirana, kako bi se smanjio rizik od

tromboze zalistka ili tromboembolijskih dogadaja, vec 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.

« Posebnu pozornost treba posvetiti pri implantaciji zaliska u pacijenata

s klini¢ki znacajnim bolestima koronarnih arterija.

Pacijente s prethodno ugradenim bioprotezama pozorno treba

procijeniti prije implantacije zalistka kako bi se osigurao odgovarajudi

polozaj i postavljanje zalistka.

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

6.0 Mjere predostroznosti

« ZaTHV nije utvrdena dugoro¢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 trenutnu medicinsku pomo¢. Vise
informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-
tehni¢kom listu koji mozete zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.
« Sigurnost i u¢inkovitost THV implantata nije utvrdena kod pacijenata
koji imaju:

- nekalcificiran prsten aorte
« prirodeni unikuspidni aortni zalistak
« prethodno postavljen protetski prsten u bilo kom polozaju
ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom < 20 %
- hipertrofi¢nu kardiomiopatiju sa ili bez zacepljenja
« aortnu stenozu koju karakterizira kombinacija niskog arteriovenskog
(AV) protoka i niskog gradijenta
+ popratno paravalvularno propustanje u slu¢aju kada neuspjesna
bioproteza nije sigurno u¢vri¢ena u nativnom prstenuili nije
strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)
- djelomicno odvojen listi¢ neuspjesne bioproteze koji u aortnom
polozaju moze zaprijeciti koronarni otvor
» skupinu kalcificiranih listica aortnog zalistka u neposrednoj blizini
koronarnog otvora.
« Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u
pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i
endokarditisa.



Posebna se paznja mora posvetiti prilikom zamjene mitralnog zaliska
ako je u prvobitnoj implantaciji primijenjena tehnika o¢uvanja
tetivastih kordi kako bi se izbjeglo zapetljanje subvalvularnog aparata.
Na temelju lije¢nickog razmatranja rizika i koristi zalistak moze se
implantirati u relativno mlade pacijente iako je dugoro¢na postojanost
jo$ uvijek predmet klini¢kog istrazivanja koje je u tijeku.

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

Primatelji THV-a trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu
terapiju kako bi se smanjio rizik od tromboze zaliska ili
tromboembolijskih dogadaja, vec kako odredi lije¢nik.

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slu¢aju konfiguracije ,THV-a u
neuspjesnoj bioprotezi” nego preostali srednji gradijent primije¢en
nakon implantacije zaliska u nativni prsten aorte primjenom uredaja
jednake veli¢ine. Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon
postupka moraju se pozorno pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca,
model i veli¢inu postojeceg biolo3kog zaliska 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

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim zahvatom, ukljucujudi pristup,
kateterizaciju srca i op¢u anesteziju, ukljucuju:

e smrt

mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj, klasteri ili neuroloski deficit
paralizu

trajni invaliditet

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disnog sustava
kardiovaskularnu ozljedu koja uklju¢uje probijanje ili disekciju Zila,
klijetke, atrija, septuma, miokarda ili valvularnih struktura, a za koju
moze biti potrebna intervencija

perikardni izljev ili tamponadu srca
torakalno krvarenje

embolizaciju, ukljucujuéi onu uzrokovanu zrakom, kalcificiranim
materijalom zaliska ili trombom

infekciju, ukljucujuci septikemiju i endokarditis

zatajenje srca

ishemiju ili infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ostecenje provodnog sustava za koje moze biti potreban trajni
elektrostimulator srca

aritmije koje uklju¢uju ventrikularnu fibrilaciju (VF) i ventrikularnu
tahikardiju (VT)

retroperitonealno krvarenje

arteriovensku (AV) fistulu ili pseudoaneurizmu

ponovnu operaciju

ishemiju ili ozljedu Zivca ili brahijalnog pleksusa ili sindrom tijesnog
odjeljka

restenoze

plu¢ni edem

pleuralni izljev

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija

anemiju

trombozu/okluziju zila

neuobicajene laboratorijske vrijednosti (ukljucujuci neuravnotezenost
elektrolita)

hipertenziju ili hipotenziju

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

hematom

sinkopu

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

nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

upalu

anginu

vazovagalnu reakciju

Sum na srcu

vrudicu.

18

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

« sréani zastoj

- kardiogeni Sok

« hitnu kardiolosku operaciju

- zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

« trombozu proizvoda za koju je potrebna intervencija

« trombozu zaliska

« embolizaciju proizvoda

- pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda za koje je potrebna
intervencija

« opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

postavljanje zaliska na nezeljeno mjesto

- stenozu zaliska

strukturno propadanje zaliska (istrosenost, fraktura, kalcifikacija,

cijepanje listica s mjesta stenta, povlacenje listica, kidanje Sava na

komponentama protetskog zaliska, zadebljanje, stenoza)

« degeneraciju proizvoda

paravalvularno ili transvalvularno propustanje

regurgitaciju kroz zalistak

« hemolizu

eksplantacije proizvoda

« medijastinitis

« medijastinalno krvarenje

- nestrukturalnu disfunkciju

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

« ponovnu operaciju koja nije hitna
- alergijsku/imunolosku reakciju na implantat
« ozljedu mitralnog zaliska.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom
prostoru; ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, dogadaj prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, 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 6
Sustav od Sustav od Sustav od
20 mm 23 mm 26 mm

Naziv proizvoda Model
Transkateterski sr¢ani
zalistak Edwards 9750TFX 9750TFX 9750TFX
SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Sustav za uvodenje
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Komplet uvodne
obloge Edwards 96201518 (18F) 96201521
Certitude
Pr0|zv9d ze? 96402
napuhivanje
Klijesta za krimpanje
tvrtke Edwards 9600CR

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

Dodatna oprema:

Balonski kateter prema nahodenju lije¢nika
Sprica od 20 cm? ili veca

Sprica 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 zaliske

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

Moguc¢nosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju
Igla tipa Seldinger od 18 G (za transaortnu uporabu)

Mekana Zica vodilica od 145 cm x 0,035 in (0,89 mm)

Ekstra krute Zice vodilice od 180 cm ili 260 cm x 0,035 in (0,89 mm) i
promjenjive duljine od 0,035 in (0,89 mm)

Privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za
stimulaciju

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

Sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme

8.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne
tehnike.

8.2.1 Postupak ispiranja THV-a

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

OPREZ: ako uocite da je spremnik osStecen, propusta, nema

odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti,

THV se ne smije upotrijebiti za implantaciju jer je sterilnost mozda

ugrozena.

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

2. Pazljivo izvadite komplet zalistka/drzaca iz posude, a da ne
dotaknete tkivo. Usporedite serijski identifikacijski broj zalistka s

brojem na poklopcu posude i zabiljezite ga u dokumente s podacima

pacijenta. Provjerite ima li na zalistku znakova ostecenja okvira ili
tkiva.

3. THVisperite kako slijedi:

a) Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom.

Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati THV i drzac.

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

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

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

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

8.2.2 Priprema sustava

1.

10.

Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li ostecenja.
Uvjerite se da je sustav potpuno izravnat.

Pripremite i isperite uvodni instrument i oblogu hepariniziranom
fizioloSkom otopinom. Hidratizirajte duljinu uvodnog instrumenta i
obloge.

Gurnite uvodni instrument do kraja u kuciste obloge.

Odvijte poklopac uvodnika s uvodnika i isperite poklopac uvodnika
hepariniziranom fizioloskom otopinom.

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

Isperite produznu cijev i spojite je na sustav za uvodenje.
Djelomi¢no napunite $trcaljku od 50 ml ili vecu razrijedenim
kontrastnim sredstvom i spojite na produznu cijev.

Napunite proizvod za napuhivanje s 20 ml razrijedenog kontrastnog
sredstva, zakljucajte proizvod za napuhivanje i spojite na produznu
cijev. Spojite trosmjerni zaporni ventil na proizvod za napuhivanje.
Odzracite sustav za uvodenje pomocu Strcaljke tipa luer lock. Sustav

ostavite bez tlaka. Spojite trosmjerni zaporni ventil na $trcaljku tipa
luer lock.

Uklonite 3 ml tekucine iz sustava za uvodenje okretanjem gumba
zaklju¢anog proizvoda za napuhivanje. Drzite proizvod za
napuhivanje zaklju¢anim za korake krimpanja THV-a.

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

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

Okrecite klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne otvori.
Dvodijelni grani¢nik za krimpanje prikljucite na klijesta za krimpanje.

THV izvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

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

Napomena: Djelomi¢no krimpanje zaliska od 20 mm nije
potrebno.

Postavite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp na THV.
Usmjerenje THV-a na sustavu za uvodenje opisano je u nastavku:
Antegradni pristup:

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

Retrogradni pristup:

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




7. Postavite THV i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u klijesta za
krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koaksijalno u THV.

8. Krimpajte THV izmedu dva unutarnja oboda sustava za uvodenje dok
ne dostigne granic¢nik Qualcrimp.

9. lzvadite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz sklopa THV/balon i
grani¢nik Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje ostavljajuci zavrdni
grani¢nik na mjestu.

Napomena: Osigurajte da THV ostane centriran i koaksijalan
unutar dva unutarnja oboda.

10. Postavite sklop THV/balon natrag u otvor klijesta za krimpanje,
potpuno krimpajte THV dok ne dode do zavrdnog grani¢nika i
drzite 5 sekundi.

11.  Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje THV-a, $to su sveukupno
tri krimpanja.

12.  Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom. Odmah
uvedite uvodnik preko THV-a dok se suzeni vrh sustava za uvodenje
ne otkrije i dok THV ne bude unutar distalnog kraja cijevi uvodnika.

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

13.  Pricvrstite poklopac uvodnika na uvodnik i isperite kroz otvor za
ispiranje na uvodniku. Izvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice
sustava za uvodenje.

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

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

14, Otkljucajte proizvod za napuhivanje dok je trosmjerni zaporni ventil
jos uvijek pri¢vrscen na Strcaljku tipa luer lock. Pustite da sustav za
uvodenje dosegne nulti tlak.

15. Zatvorite trosmjerni zaporni ventil prema sustavu za uvodenje. Po
potrebi upotrijebite strcaljku tipa luer lock za odzracivanje
proizvoda za napuhivanje.

16. Prilagodite proizvod za napuhivanje na volumen napuhivanja
potreban za postavljanje THV-a, prema tablici 4.

Ponovno zakljucajte proizvod za napuhivanje. Spojite trosmjerni
zaporni ventil na Strcaljku tipa luer lock i uklonite Strcaljku.

OPREZ: Uredaj za napuhavanje zadrzite u zaklju¢anom
polozaju do postavljanja THV-a radi sprjecavanja preuranjenog
napuhavanja balona i posljedi¢no nepravilnog postavljanja
THV-a.

8.3 Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a

Predilatacija nativnog zaliska i uvodenje THV-a moraju se izvoditi pod
djelovanjem opce anestezije s hemodinamskim pracenjem u dvorani za
kateterizaciju odnosno hibridnoj kirurskoj dvorani s fluoroskopskim i
ehokardiografskim moguénostima snimanja.

U sljedecoj tablici prikazuju se minimalne potrebne udaljenosti od
valvularne ravnine do distalnog vrha obloge kako bi se omogucilo
pravilno napuhivanje balona sustava za uvodenje Edwards Certitude
tijekom postavljanja THV-a. Ove udaljenosti ne ukljuc¢uju dubinu
umetanja obloge, koju treba uzeti u obzir tijekom transaortnog pristupa
pri odabiru pristupnog mjesta na uzlaznoj aorti.

Tablica 7
Minimalna potrebna udaljenost
od vrha obloge do valvularne
Sustav za uvodenje THV ravnine
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9630TA23 23 mm 3,5cm
Model 9630TA26 26 mm 3,5cm

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

OPREZ: Potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva radi
smanjivanja rizika od ostecenja bubrega.
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8.3.1 Osnovni parametri

1. Uvedite pigtail kateter od 5F (1,67 mm) ili 6F (2,0 mm) u silaznu aortu
i izvedite supraaortalni angiogram s projekcijom nativnog aortnog
zaliska okomito na prikaz.

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

3. Uvedite i postavite na odgovarajuce mjesto elektrodu
elektrostimulatora srca.

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

8.3.2 Pristup

OPREZ: Treba paziti kako bi se izbjeglo ostecenje mekog tkiva,
struna, aorte, nativnog listica ili stijenke klijetke tijekom umetanja,
postavljanja i uklanjanja proizvoda.

8.3.2.1 Transapikalni pristup

1. Pristupite vrhu kroz prednju minitorakotomiju na 5. ili 6.
interkostalnom prostoru. Zarezite perikard kako biste otkrili vrh lijeve
klijetke (LV).

2. Pri¢vrstite epikardijalne elektrodne katetere za stimulaciju na lijevu
klijetku ili umetnite transvenozne elektrodne katetere za stimulaciju
te ucvrstite proksimalne krajeve elektrodnih katetera u
elektrostimulator srca. Podesite parametre stimulacije, provjerite
brzu elektrostimulaciju.

3. Postavite ojacani dvostruki obodni $av na vrh LV za pristup lijevoj
klijetki.

4. Ostvarite pristup aortnom zalisku standardnim transapikalnim
tehnikama.

5. Pomocu oznaka dubine obloge pomaknite uvodni instrument i
oblogu preko Zice vodilice do Zeljene dubine dok fluoroskopski
pratite njegov napredak.

6. Polako izvucite uvodni instrument, drzeci oblogu na mjestu. Zadrzite
polozaj Zice vodilice preko zaliska.

8.3.2.2 Transaortni pristup

1. Pristupite uzlaznoj aorti standardnom kirurskom tehnikom (npr.
djelomi¢nom J-sternotomijom ili desnom parasternalnom
minitorakotomijom).

2. Postavite dva ojacana obodna $ava na predvideno pristupno mjesto
u uzlaznoj aorti.

Napomena: Odabrano pristupno mjesto trebalo bi biti mekano
pri digitalnoj palpaciji.

3. Uvodite elektrodu elektrostimulatora srca sve dok njen distalni kraj
nije postavljen u desnu klijetku. Podesite parametre stimulacije i
provjerite elektrostimulaciju.

4. Ostvarite pristup aortnom zalisku standardnim transaortnim
tehnikama.

5. Umetnite komplet uvodne obloge Edwards Certitude ili Zeljenu
uvodnu oblogu za BAV u aortu do priblizno 2 cm. Polako izvucite
uvodni instrument, drzeci oblogu na mjestu. Zadrzite polozaj Zice
vodilice preko aortnog zaliska.

8.3.3 Valvuloplastika

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

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

8.3.4 Uvodenje THV-a
OPREZ: Treba paziti kako bi se izbjeglo oste¢enje mekog tkiva,

struna, aorte, nativnog listica ili stijenke klijetke tijekom umetanja,
postavljanja i uklanjanja proizvoda.

1. Potvrdite da je THV pravilno usmjeren i da volumen u proizvodu za
napuhivanje odgovara navedenom volumenu.

2. Gurnite sklop THV / balon s uvodnikom preko Zice vodilice.
Umetnite uvodnik u kuciste obloge drzeci ga cvrsto.

4. lzvucite zalistak iz uvodnika u veliki dio obloge. Kucnite o kuciste
obloge kako biste oslobodili mjehurice zraka na proksimalni kraj
uvodnika. Pritisnite tipku zaliska na uvodniku za odzracivanje.

5. Provucite sklop THV / balon kroz oblogu i postavite unutar ciljanog
zaliska.



Po potrebi okrenite kotaci¢ za kontrolu savijanja na rucki kako biste
artikulirali sklop THV / balon na mjesto.

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

6. Provjerite je li THV ispravno postavljen izmedu dva unutarnja oboda
sustava za uvodenje.

7. Zapocnite s postavljanjem THV-a:

a) Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.
b) Pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se sistolicki krvni tlak

smanji na 50 mmHg ili nizi, mozete zapoceti napuhivanje balona.

c) Postavite zalistak tako da napusete balon cijelim obujmom
proizvoda za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences, drzite
3 sekunde i provijerite je li cilindar proizvoda za napuhivanje
prazan kako biste se uvjerili da je balon potpuno napuhan.

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

1. Ako se upotrebljavala artikulacija, potpuno izravnajte sustav za
uvodenje.

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

OPREZ: Ispravno ispuhnite balon i izravnajte sustav za uvodenje
prije uklanjanja.

Uklonite sve uredaje kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a.
Uklonite oblogu s pristupnog mjesta, zatvorite pristupno mjesto i
potvrdite hemostazu.

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

1. lzvrsite angiografiju da procijenite radna svojstva proizvoda i
prohodnost koronarnih arterija, kada je primjenjivo.
Izmjerite i zabiljezite gradijente transvalvularnog tlaka.

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

Za uklanjanje proizvoda pogledajte upute za upotrebu uvodne
obloge.

4. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

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

9.1 Cuvanje

THV se mora ¢uvati na temperaturi izmedu 10 °Ci 25 °C (50 °F i 77 °F).
Svaka se posuda dostavlja u kutiji koja sadrzi pokazatelj temperature radi
utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj temperaturi.

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

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

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

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesle (T) ili 3,0 tesle (T)
« maksimalni prostorni gradijent polja od 2500 gausa/cm (25 T/m) ili nizi

- maksimalna prosjec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (eng. specific
absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena za sustav MR-a od
2,0 W/kg (uobicajeni nacin rada).

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢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 proizvoda na gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustava od
1,5Tili3,0T.
U slucaju implantacije zaliska 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 8

Tvar CAS Raspon mase modela
(mg)

Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikal 7440-02-0 148 - 298
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kolageni, govedi, polimeri s 2370819-60-4 58,3-97,5
glutaraldehidom
Molibden 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 12,3-15,1
Zeljezo 7439-89-6 0-8,06
Titanij 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Silicij 7440-21-3 0-1,21
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,307 -1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273 - 0,340
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,161 -0,243
Ugljik 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sumpor 7704-34-9 0-0,0806
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 -0,0513
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-dodecilbenzensulfonska 121-65-3 0,000330 - 0,000453
kiselina
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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 ucinkovitost platforme SAPIEN 3
Ultra.

Sukladnost ¢itave platforme SAPIEN 3 Ultra s op¢im zahtjevima sigurnosti
i u¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), ucinkovitost (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 zalistak, 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 osnovne UDI-DI-ove:

Tablica 9: Sustav transkateterskog sréanog zaliska Edwards SAPIEN 3

Ultra
Model
Sustav od | Sustav od | Sustavod | Osnovni
Proizvod 20 mm 23 mm 26 mm UDI-DI
Transkateterski
sr¢ani zalistak 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8222;%283
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) p
Ultra
Sustav za 0690103D0
uvodenje Edwards | 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 | 03CER000Q
Certitude Z
Komplet uvodne
0690103D0
oblqge Edwards 96201518 96201521 03C1S000SL
Certitude
Proizvod za 069010300
K . 96402 03INDO0OT

napuhivanje G
Klijesta za

; A 0690103D0
krimpanje tvrtke 9600CR 03CRI000TH
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
5 godina. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i razlicit je od
pacijenta do pacijenta.

15.0 Podaci o pacijentu

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

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



PucyHku B Sekiller ® Slike

9750TFX
Ta6n. 10
Pasmep KnanaHa BbicoTta KnanaHa
20 mm 15,5 mm
23 Mm 18 Mm
26 MM 20 mm
m 9750TFX
Tablo 10
Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
m 9750TFX
Tablica 10

Velicina zaliska

Visina zaliska

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

Puc. 1. CepaeuHblil KnanaH Ana ypeckatetepHoro BBeaeHnna Edwards
SAPIEN 3 Ultra
m Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 1: Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra
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1. KoHnueckuii HakoHeuHUK B Konik Ug ® Suzeni vrh
2. LleHTpanbHasa meTka B Merkez isareti ® Sredi3nja oznaka
3. WMupmkaTtop o6bema ® Hacim Gostergesi ® Pokazatelj obujma
4. Pyuka ® Sap ® Rucka
5. MpoceeT npoBopHMKa ® Kilavuz Tel Liimeni ® Lumen Zice vodilice

6. Crunet ® Stile ® Stilet

7. PeHTreHOKOHTpacTHble BbiCTyrbl @ Radyoopak Omuzlar ® Rendgenski vidljivi obodi

8. Konecuko perynuposku usrn6a ® Esneklik Tekerlegi m Kotacic za kontrolu savijanja

9. MopT ana HakaumBaHuA 6annoHa ® Balon Sisirme Portu ® Otvor za napuhivanje na balonu

Puc. 2. Cuctema pgoctaskmn Edwards Certitude ® Sekil 2: Edwards Certitude iletim Sistemi ® Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Certitude

—= [=—1cm

g : £ ¢

~ <+ ©

[~ 2cm
3cm
4cm
5cm
6cm

1. Kopnyc ® Muhafaza ® Kudiste
2. Tpy6Ka AnAa NpoMbIBKM € 3anopHbIM KpaHom ® Musluklu Yikama Hortumu ® Cijev za ispiranje sa zapornim ventilom
3. Tunb3a ® Kilif ® Obloga
4. PeHTreHOKOHTpacTHasA MeTka @ Radyoopak Isaret ® Rendgenski vidljiva oznaka
5. PeHTreHonpo3pauHble MeTKu ry6uHbl B Radyoopak Olmayan Derinlik isaretleri ® Oznake dubine koje nisu rendgenski vidljive
6. WnTpoabiocep ® introdiiser @ Uvodni instrument

Puc. 3. KomnneKkT runb3bl nHTpoablocepa Edwards Certitude ® Sekil 3: Edwards Certitude introdiiser Kilifi Seti
u Slika 3: Komplet uvodne obloge Edwards Certitude
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Puc. 4. MpuHagnexxHocTb Ana o6xuma Qualcrimp
u Sekil 4: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
u Slika 4: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

Puc. 5. 3arpysuuk B Sekil 5: Yiikleyici ® Slika 5: Uvodnik

k‘—\)

-~

Puc. 6. 06:xumHoe ycTpoiictBo Edwards n AByXKOMNOHEHTHbBII orpaHu4nTenb 06Kuma
m Sekil 6: Edwards Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
u Slika 6: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje tvrtke Edwards




YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola

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

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

CM. MHCTPYKLUK

Web sitesindeki

Pogledajte upute

[[i] ffetartson | no npumerennio kullanim za upotrebu na
+18885704016 P , talimatlarina p .
Ha Beb-caliTe web-stranici
basvurun
He . .
Ambalaj Nemojte
MNCMNONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ec/n yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; . )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewrni Disca Vanjski promjer
AvameTp $ Gap JSKi promj
BHyTpeHHuI ; Unutrasnji
I¢ cap .
AnameTp promjer
\l/ XpaHutb B . Pohranite na
e Serin, kuru yerde
//TY T NPOX/agHOM, y hladnom, suhom
a saklayin X
CyXOM mecTe mjestu
‘ “4‘4
? Bepeub ot Bnarn | Kuru halde tutun Drzati suhim
[ . . o .
//T\ Bepeub ot Gilines 1sigindan Drzite dalje od
/.\\ CONHEeYHbIX Jlyyer uzak tutun sunceve svjetlosti
YHUKanbHbIN - Jedinstveni
DI Benzersiz Cihaz . .
ngeHtTnduKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .
yCTpOWCTBa proizvoda
OrpaHuyeHue no Sicaklik simin Ogranicenje
Temnepartype 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
: CcTepunn3oBaTb . 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
cTepunm3aumm
OpuHapHas
6apbepHas icinde koruyucu SI..JStaVJE(.j.ne
cuctema ana ) sterilne barijere s
ambalaj bulunan )
cTepunm3aLmm ¢ . . unutarnjom
. tek steril bariyer s
3alUTHOM . . zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKoOWM ambalazom
BHYTpU
QTY Konuuectso Miktar Koli¢ina
CpoK rogHoCTH 3u tarihe kadar Rok upotrebe

SN

CepuiiHbI HOMep

Seri Numarasi

Serijski broj

e

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

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

<_>

Pabouas anuHa
6annoHa

Balon calisma
uzunlugu

Radna duljina
balona

26




YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Ona
MCMONb30BaHNA C 20 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
P . tvrtke Edwards
BBEeAeHUA 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 upeckateTephoro | transkateter kalp [ <™ zalistkom
P p A P tvrtke Edwards
BBEAeHUA kapagt ile veligine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3smepom 23 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ansa Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagi ile veli¢ine 26 mm
Edwards kullanim icindir
pasmepom 26 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM 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

pa3mepom 29 mm

AN

YcnosHo
6e3onacHo npu
nposegeHnn MPT

MR Kosullu

Uvjetno siguran
kod pregleda MR-
om

Mpumeyvanne.

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

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Copepxumoe icindekiler Sadrzaj
AnunporeHHO Nonpirojeniktir Nepirogeno

M D MeAMuVJHCKoe Tibbi cihaz Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO
Conepkur Hayvan kokenli | Sadrzi materijale
MmaTtepuanbl . - o
biyolojik madde zivotinjskog
>KNBOTHOTO 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.

CkoponopTsALlee-
cA vusgenve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3[1e/ICTBUIO temperaturu
TemnepaTypbl
(;opéezx;:/g Tehlikeli Sadrzi opasne
pen maddeler icerir tvari
BellecTBa
SZ Pasmep Boyut Velic¢ina

Ha 3TukeTKax JaHHOTO M3AeNna MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cimBosbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.

27




| EC [REP]

Edwards Lifesciences Services GmbH
Edisonstr. 6

85716 Unterschleissheim

Germany

L ||~ N\

| IND

U

Ay

Edwards

C€

0344

2023-01
10055163001 B

© Copyright 2023, Edwards Lifesciences LLC

All rights reserved.

wl

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

B

Edwards Lifesciences B.V.
Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda, Netherlands

28

Telephone +1 949.250.2500
+1800.424.3278
FAX +1949.250.2525

Web IFU



	Оглавление ■ Dizin ■ Sadržaj
	ru
	Инструкции по применению
	1.0 Описание устройства
	2.0 Назначение
	3.0 Показания
	4.0 Противопоказания
	5.0 Предупреждения
	6.0 Меры предосторожности
	7.0 Потенциальные нежелательные явления
	8.0 Указания по применению
	8.1 Совместимость системы
	8.2 Подготовка и имплантация THV
	8.2.1 Процедура промывки THV
	8.2.2 Подготовка системы
	8.2.3 Установка THV на систему доставки и его обжим

	8.3 Предварительная дилатация нативного клапана и доставка THV
	8.3.1 Исходные параметры
	8.3.2 Доступ
	8.3.2.1 Трансапикальный доступ
	8.3.2.2 Трансаортальный доступ

	8.3.3 Вальвулопластика
	8.3.4 Доставка THV
	8.3.5 Извлечение системы

	8.4 Проверка правильности положения THV и выполнение измерений

	9.0 Форма поставки
	9.1 Хранение

	10.0 МР-безопасность
	11.0 Количественная и качественная информация, имеющая отношение к THV
	12.0 Сводные данные о безопасности и клинической эффективности
	13.0 Основной уникальный идентификатор устройства — идентификатор устройства (UDI-DI)
	14.0 Ожидаемый срок службы устройства
	15.0 Информация для пациента
	16.0 Извлеченный THV и утилизация устройства
	17.0 Клинические исследования
	18.0 Ссылки


	tr
	Kullanım Talimatları
	1.0 Cihaz Açıklaması
	2.0 Kullanım Amacı
	3.0 Endikasyonlar
	4.0 Kontrendikasyonlar
	5.0 Uyarılar
	6.0 Önlemler
	7.0 Olası Advers Olaylar
	8.0 Kullanım Yönergeleri
	8.1 Sistemin Uyumluluğu
	8.2 THV’nin Kullanımı ve Hazırlanması
	8.2.1 THV Durulama Prosedürü
	8.2.2 Sistemin Hazırlanması
	8.2.3 THV’nin İletim Sistemine Takılması ve Kıvrılması

	8.3 Doğal Kapak Predilatasyonu ve THV İletimi
	8.3.1 Başlangıç Parametreleri
	8.3.2 Erişim
	8.3.2.1 Transapikal Erişim
	8.3.2.2 Transaortik Erişim

	8.3.3 Valvüloplasti
	8.3.4 THV İletimi
	8.3.5 Sistemin Çıkarılması

	8.4 THV Konumunun Doğrulanması ve Ölçümler

	9.0 Tedarik Şekli
	9.1 Saklama

	10.0 MR Güvenliği
	11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
	12.0 Güvenlilik ve Klinik Performans Özeti (SSCP)
	13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanımlama-Cihaz Tanımlayıcı (UDI-DI)
	14.0 Cihazın Beklenen Kullanım Süresi
	15.0 Hasta Bilgileri
	16.0 Geri Kazanılmış THV ve Cihazın Atılması
	17.0 Klinik Çalışmalar
	18.0 Referanslar


	hr
	Upute za upotrebu
	1.0 Opis proizvoda
	2.0 Namjena
	3.0 Indikacije
	4.0 Kontraindikacije
	5.0 Upozorenja
	6.0 Mjere predostrožnosti
	7.0 Potencijalni štetni događaji
	8.0 Upute za upotrebu
	8.1 Kompatibilnost sustava
	8.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema
	8.2.1 Postupak ispiranja THV-a
	8.2.2 Priprema sustava
	8.2.3 Postavljanje THV-a na sustav za uvođenje i njegovo krimpanje

	8.3 Predilatacija nativnog zaliska i uvođenje THV-a
	8.3.1 Osnovni parametri
	8.3.2 Pristup
	8.3.2.1 Transapikalni pristup
	8.3.2.2 Transaortni pristup

	8.3.3 Valvuloplastika
	8.3.4 Uvođenje THV-a
	8.3.5 Uklanjanje sustava

	8.4 Potvrda položaja i mjere THV-a

	9.0 Način isporuke
	9.1 Čuvanje

	10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)
	11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani s THV-om
	12.0 Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP)
	13.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda – identifikator proizvoda (UDI-DI)
	14.0 Očekivani vijek trajanja proizvoda
	15.0 Podaci o pacijentu
	16.0 Izvađeni THV i odlaganje proizvoda u otpad
	17.0 Klinička ispitivanja
	18.0 Reference





