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MHCprKI.lIlIIlI no NnpyuimeHeHun

K umnnaHTauum cepfeyHblx KnanaHoB Ans YpeckaTeTEPHOro BBEAEHUSA
[IOMYyCKaloTCA TONbKO Te Bpayu, KOTopble NpoLuv obyyeHre B KOMNaHUm
Edwards Lifesciences. MpoBoaawwmnin umnnaHTaumio Bpay AO/MKEH UMETb
ONbIT BbINOSIHEHVA CTAaHAAPTHbIX KaTeTepu3aLMoHHbIX npoueayp. Bpau
Nno CBOeMy yCMOTPEHUIo BbibrpaeT NyTb AOCTYNa AnA nmnnantauum THV
B 3aBNCMMOCTY OT aHaTOMUYECKNX OCOOEHHOCTE OpraHn3Ma naumeHTa
1 CONYTCTBYIOLWMX PUCKOB.

1.0 OnucaHve ycTrponcrea

Cuctema cepie4YHOro KnamnaHa gjifl YpeckaTeTepHOro BBeeHnA
Edwards SAPIEN 3

CncTema cepfieyHoro KnanaHa ans ypeckatetepHoro seegeHus (THVY)
Edwards SAPIEN 3 coaepXuT cepaeyHblii KnanaH Ana ypeckateTepHoro
BBefeHnA Edwards SAPIEN 3 1 cuctemMbl 4OCTaBKMU.

- CeppaeuHblil KnanaH gns ypeckaretepHoro BBegeHus Edwards
SAPIEN 3 (puc. 1)

CeppeuHblin KnanaH ans ypeckatetepHoro BeegeHms (THV) Edwards
SAPIEN 3 cocTouT 13 paclimpaemoro ¢ MoMoLLbto 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO KapKaca 13 KobanbTo-XpOMOBOrO CNJiaBa,
TPEXCTBOPYATOro KflamnaHa 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a Takke
BHYTPeHHeN 106KN 13 nonnaTuneHTepedtanaTHoro BonokHa (M3Td)

Edwards, Edwards Lifesciences, norotvn co ctunusoBaHHoi

6yksoii E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander,
Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix u VFit aBnsaioTca
3aperncTpupoBaHHbIMY TOBapHbIMY 3Hakamm Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLMX BAAENbLEB.

1 BHeLWHeN 106KM 13 X1pypryeckon TkaHu. CTBOPKM KnanaHa
06pabaTbiBaloTCs B COOTBETCTBUM C Npoueaypoit Carpentier-Edwards
ThermaFix.

KnanaH THV npepHa3HayeH Ana MMmnnaHTaumm B HAaTUBHOE KOJbLO,
COOTHOCKMOE MO pa3mepy C MIOLAAbio a0PTaSIbHOTO KOJbLa,
VN3MEPEHHO B TPEX MIOCKOCTAX Y OCHOBaHWA KOJbLia BO BPEMS CUCTOJbI,
Kak yKa3saHo B Tabnuue 1.

Ta6n. 1

Pasmep KonblLia HaTUBHOIO KNlanaHa

(KT)
Anamertp, pac-
Pasmep Konbua CYUTAHHbIN Ha
HaTMBHOrO Kna- ocHoBaHum nno- | Pasmep
naHa (YM3xoKr)* Mnowaab waanun THV
16-19 Mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 MM 20 MM
18-22 mm 338-430 mm2 20,7-23,4 mm 23 Mm
21-25 Mmm 430-546 Mm?2 23,4-26,4 Mm 26 Mm
24-28 mm 540-683 Mm2 26,2-29,5 mm 29 Mm

na pacueTta pekomeHgyemoro pa3smepa THV ncnonb3syetca pasmep
KofbLia HaTMBHOTO KJlanaHa, MofyyYeHHbIN C MOMOLLbIO YpeCnLLeBOJHOM
axokappawuorpadum (YIM3xoKr) nnn komnoiotepHon Tomorpadun (KT).
Mpwu Bbi6Ope pasmepa THV HEOOXOAVMO yunTbIBaTb aHaTOMMUECKME
0COBEHHOCTMN NaLyeHTa 1 0COBEHHOCTU BbIOPAHHOrO MeToAa
BU3yanu3aumn.

MpumeyaHue. na MMHUMM3aLN PUCKa OKONOKNanaHHON
peryprutayum, cmeweHna n (Mnu) paspbiBa KonbLa KlanaHa
Heo6X0ANMO yYUTbIBaTb ONACHOCTb, CBA3aHHYI0 € Bbibopom THV
CIMWKOM ManeHbKoro unm cnniikom 6onbiuoro pasmepa.

" BcnencTeme orpaHuyeHmnin AByMepHOIl BU3yanm3aumm noiyyeHme
LByMepHbIX n3obpaxxeHnit YNIxoKI AomkHO conpoBoXaaTbca
M3MepeHNAMU NOLAAMN B TPEX MIOCKOCTAX.

PekomeHpgaumm no nogbopy pasmepa Ania umnnantauum THV B
HeucnpaeHbIN GoNpoTe3 NpeAcTaBneHbl B Tabnuue 2.



Ta6n. 2

UctnHHbIN BHYTpeH- | THV-in-THV (pasmep konbua | Pasmep THV
HUI ANameTp Xupyp- HaTMBHOrO KnanaHa)

rnyeckKoro KsanaHa
[1]

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

MpumeyaHue. UCTUHHDBIN BHYTPEHHUI1 ANAMETP XUPYPruyecKkoro
KnanaHa MoXeT 6bITb MeHblle, YeM NPOMapKNPOBaHHbIl pasmep
KnanaHa. [ina onpeaeneHnn cootTsercreyowero pasmepa THV ana
umnnantauumn THV-in-THV Heo6xogumo yyecTb pasmep Konbua
HaTUBHOro KnanaHa. Mpu HencnpaBHOM 6eckapKkacHOM 6uonpoTese
yumMTbiBaiTe peKOMeHAALUN No pasMepy HaTUBHOIO KoJbLia.

[Ana umnnantauun THV cooTBeTCTBYIOLErO pasmepa Heob6xogumo
onpeaennTb pasMepbl HeMcnpaBHOro 6uonpoTesa; nyyile BCero
OHU ONpeAenAlTCA C NOMOLLbIO KOMMbIOTEPHOI TOMOrpadun,
MarHUTHO-pe30HaHCHOI Tomorpadum 1 (in) YpecnuiLeBoAHOMN
3xoKapaunorpaduu.

PekomeHgaumm no nog6opy pasmepa ana umnnantauum THV B
HeucnpasHbIN XNPYPruyecknin aopTtanbHbiii Gronpotes INSPIRIS RESILIA
pa3mepom 19-25 MM Ha ocHoBe N1aboPaTOPHOro UCCIEA0BAHUA YKa3aHbI
B NPVBEAEHHON HIXKe Tabnuue 3.

Ta6n. 3
YKa3aHHbIll B MapKUPOBKe Pasmep THV
pasmep aopTanbHOro Knana-
Ha INSPIRIS RESILIA (mo-
Aenb 11500A)*
19 Mm 20 MM unn 23 mm
21 Mm 23 MM unn 26 mm
23 MM 26 MM
25 Mm 29 Mm

* B aoptanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA moaenu 11500A pasmepom
19-25 mm ncnonb3yetca TexHonorusa VFit, koTopas 3aknovaetca

B VICMOJIb30BaHUM PaCLUMPAEMbIX IEHT U MapKepoB pa3mepa,

BUAVIMbIX NPY PEHTFEHOCKOMMYECKOM KOHTPOJIe, NpefAHa3HayeHHbIX

[NA NOTEHUManbHbIX NpoLeayp UMNAaHTaLMm KnanaH B KnanaH.
KnuHunyeckune faHHble 0 npoueaype MMMIaHTaLUy KnanaHa B KnanaH ana
aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA moaenn 11500A nnn dyHKUMM
pacLlumpeHuns B HacTosALlee Bpems HefOCTYMNHbI. BinAHve pocTa TKaHew
Ha GyHKUWMIO pacwmpeHna aopTtanbHoro knanaHa INSPIRIS RESILIA He
OLIeHNBanoch.

NPEAYNPEXXAEHUE. 3anpelyeHo BbINONAHATb OTAENbHbIE
npoueaypbl aopTanbHOI 6anNoHHOI Ba/ibBYIONNAaCTUKA B
aopTtanbHom KnanaHe INSPIRIS RESILIA ana pasmepos 19-25 mm.
3T0 MOXeT NPUBECTU K paclUMpeHNIo KlanaHa U, KaK cnefcTemne, K
aopTanbHOI HeAOCTaTOYHOCTU, SM6ONINY KOPOHAPHbIX apTepuil nn
paspbiBy KonbLa.

MpumeuaHue. B aopranbHom kKnanaHe INSPIRIS RESILIA
mopenu 11500A pasmepom 27-29 MM He NpeAyCMOTpeHa
TexHonorusa VFit, noaTomy Heo6xoanMO NpuaepxnuBaTbca
WCTUHHBIX XNPYPruvyecknx BHyTPEHHNX ANamMeTpoB KnanaHa,
yKasaHHbIX B Tabnuue 2.

MpumeyaHme. TouHblil 06beM, Heo6XOANMDIN ANA BBEAEHNA

THV, moXeT MeHATbCA B 3aBUCUMOCTMN OT BHYTPEHHEro

AvameTpa 6uonporesa. Takue npoABeHNA, Kak Kanbundpukayma

1 paspacTaHusA NaHHyca, pu BU3yanusauumn MoryT otobpaarbcs
HeafleKBaTHO M YMeHbLIaTb paKTU4ecknii BHyTPeHHUI AnameTp
HeuncnpaBHOro 6MonpoTesa ;0 MEHbLUEro pasMmepa, Yem NCTUHHbIN
BHYTPEHHUI AnameTp.

Heo6xoanmo yyecTb 1 OLLeHUTb 3TN NPOABAEHNA NP onpeAeneHnn
Hau6onee noaxogswero pasmepa THV, uTo6bl 4OCTUYDb LITAaTHOTO
pa3smewyeHuns THV n ero yaosneTBoputenbHoii pukcauum.

He npesBblwaiiTe pacueTHoe AaBneHne paspbisa. MapameTpbi
HaKauyuBaHuUA CM. B Taon. 4.

« Cucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 3)

Cuncrema foctaBku Edwards Commander obneryaet pasmelleHve
6uonpoTesa.

OHa BK/loyaeT B cebs rmbKuMin KaTeTep, KOTOPbI NCMONb3yeTcA

Npwv BbIpaBHUBaHWU KlanaHa no 6annoHy, Mpu oTCIeXnBaHUM 1
nosumymnoHmposaHum THV. Cuctema fOCTaBKM OCHaLLEHa KOHUYECKNM
HaKOHEYHUKOM, obnieryatoLyim NpoxoxaeHve Yyepes KnanaH. Pyuka
BKJIIOUYAET B Ce6s KONECKO PerynnupoBKM U3rnba, no3sonsiolee
KOHTPONNPOBATb CTeMeHb M3rnba rmbKoro KatetTepa, a Takke MexaHn3m
duKcauum 6anioHa 1 Koneco i TOYHOW perynnpoBKy, obneryatouiee
BblpaBHVBaHMWE 1 NMO3VLNOHNPOBaHNE KanaHa B AOMXHOM MOMOXEHUN.
B npocBeT NpoBOAHMKa CUCTEMbl AOCTABKUN BCTaB/IEH CTUMET.

Ha 6annoHHOM KaTeTepe NMeloTCsl PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKN
BblpaBHVBAHUA KJlarnaHa, C MOMOLLbIO KOTOPbIX onpegensetca paboyas
InviHa 6annoHa. Yto6bl 061erynTb NO3ULMOHUPOBAHME KianaHa,

Ha 6annoHe NMeeTcA PeHTreHOKOHTPACTHaA LIeHTPpasibHas MeTKa.
PeHTreHOKOHTpacTHas TPOHasA METKa, PacrosioKeHHas NPOKCUMaNbHO
MO OTHOLUEHUIO K 6ansOHY, yKa3bIBaeT NOJIOXeHne rMbKoro Katetepa Bo
BpEeMs pa3MelLeHus.

MapameTpbl HakaunBaHWA Npu YCTaHOBKE KrianaHa.

Ta6n. 4
HomuHanbHbili | HomuHanbHbiii | PacuyeTHoe pa-
AvameTp 6anno- | 06bem Hakaun- | BneHue paspbi-
Mopenb Ha BaHUA Ba (RBP)
9610TF20 20 Mm 11 mn 7 atm
9610TF23 23 Mm 17 mn 7 atm
9610TF26 26 Mm 23 mn 7 atm
9610TF29 29 Mm 33mn 7 atm

« Munb3a Edwards

Onwucanue runb3bl Edwards cM. B MIHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHMIO 3TOFO
YCTPOWCTBA.

« MpuHagnexHocTb ana o6xuma Qualcrimp (puc. 2)

MpuHagnexxHocTb ana o6xmma Qualcrimp ncnonbayeTca npu o6xume
THV.

- 3arpysuuk (puc. 4)

3arpy3qV|K ncnonb3yeTca ana obneryeHunn BBefieHNA CUCTEMbI JOCTaBKM
B rnnb3sy.

+ O6GXUMHOEe YCTPOIICTBO 1 orpaHuumnTenb o6xuma Edwards (puc. 5)

O61MHoe ycTpoincTBo Edwards ymeHbluaeT grameTp KnanaHa go
pa3mMepa, NO3BONAIOLLErO YCTAaHOBUTb €70 Ha CUCTEMY AOCTaBKU.
OG6XMMHOE YCTPOWCTBO COCTOUT U3 KOPMYCa 1 KOMMPECCMOHHOTO
MeXaHM3Ma, KOTOPbI 3aKPbIBAETCA C MOMOLLbIO PACTONOXKEHHO
Ha Kopnyce pyyku. [1ByXKOMMOHEHTHbI OrpaHnunTeb 06XK1uma
ncnonb3yeTcs Afis 06XKMma KnanaHa 1o Heo6X0ANMOro AramMeTpa.

- YCcTpoOWCTBO ANA HaKauMBaHuA 6annoHa

yCTpOVICTBO OnA HakavynBaHUA 6annoHa C MEXaHM3MOM d)l/chaLIVII/I
NCNnonb3yeTcA BO BpeEMA YCTaHOBKU KJlalnaHa.

MpumeyaHue. ina npasunbHoro nog6opa o6bema cucremy
AOCTaBKN HEO6XOAMMO NCMONb30BaTb BMeCTe C yCTPOMCTBOM Ans
HaKaumBaHuA 6annoHa npoussoacrBa Edwards Lifesciences.

2.0 HazHaueHne

BronpoTes nokasaH f51A yCTaHOBKM NauyeHTam, KOTopbiM TpebyeTca
3aMeHa cepfieyHoro knanaHa. Crctema AOCTaBKM Y NPYHaANEXHOCTU
npeAHasHayeHbl AN18 YNPOLLEHNA YCTaHOBKM 6uonpoTesa yepes
ypesbefpeHHbIN, YpecrneperopofoUHbIN, MOAKNOUNYHDIA/aKCUINAPHBINA
LOCTYMb.

3.0 NokasaHua

1. Cuctema cepfieyHOro KnanaHa Ans YpeckateTepHOro BBeAeHns
Edwards SAPIEN 3 noka3saHa AJifl aUMEHTOB C CepAEYHbIMM
3aboneBaHUAMYN BCIEACTBIE KanbLVMHNPOBAHHOMO CTEHO3a
HaTUBHOrO aOPTaNbHOIO KanaHa ¢ lo6bIM YPOBHEM pUCKa
NpoBeAeHNA OTKPbITOrO XMPYPrmyeckoro BMeLlaTesibCcTea.

2. Cuctema cepaeyHoro KnanaHa afia upeckaTeTepHoro BBeeHus
Edwards SAPIEN 3 nokasaHa A1 nauveHToB ¢ CUMNTOMamu
3aboneBaHUA cepaua, CBA3aHHOIO C HEUCMPABHOCTbIO (CTEHO3,
HeloCTaTOYHOCTb WJIM UX COYeTaHne) bronpoTesa aopTanbHOro
KnanaHa Ans ypeckaTeTepHoro BBefileHUs Mbo Xnpypruyeckoro




6uonpoTesa aopTaNbHOro UAN MUTPASIBHOTO KiamnaHa, y KOTopbIX,
No MHeHWIo 6puraabl KapANOIIOroB, BKIIIOYaA Kapanoxmpypra,
MMeeTCA BbICOKUI UM OYEHb BbICOKMIN PUCK NPOBEAEHNA OTKPLITOro
XMPYPrMyeckoro BMeLlaTesibCTaa [T. e. NPOrHo3npyemblii puck
NeTanbHOro ncxopa B TeyeHve 30 AHer C MOMeHTa XMPYPrmyeckoro
BMeLLATeNbCTBa COCTaBNAeT = 8 % No LWKane OLeHKM prcKa
O6LiecTBa TOpaKanbHbIX XUPypros (STS) 1 Ha OCHOBaHUW HanMyuA
LPYrX COMYTCTBYIOLMX MaTONOTMIA, KOTOPbIE HE YUUTbIBAKOTCA NPU
oLeHKe pricka no Lwkane STS].

4.0 NMpoTnBOoNoOKasaHuA

Mcnonb3oBaHme cuctembl cepAeyHOro KnamnaHa ana ypeckateTepHoro
BBefeHnA Edwards SAPIEN 3 npoTmBonokasaHo y cnegytoLmx
naLMeHToB:

¢ NayneHTbl C HENEPEHOCUMOCTbIO aHTI/IKanyI'IHHTHOIZ mnn
aHTI/IarpeFaHTHOVI Tepanun NN C akTUBHbIM 6aKTepI/IaJ'IbeIM
SHAOKapANTOM Unn pyrummn aktTuBHbiMn I/IHq)EKLWIFlMI/L

5.0 MpepynpexpeHunn

3T ycTponcTBa pa3paboTaHbl U noctasnsioTcss CTEPUSIbHbIMW.

OHU NpeaHa3HayeHbl TONbKO ANA OHOPa30BOro NCMOMb30BaHMA.

He crepunusoBaTtb n He NCNONb30BaTb YCTPOICTBA MOBTOPHO.

HeT paHHbIX, NoATBePXAAIOLMX CTEPUIbHOCTb, aNMUPOreHHOCTb U1
pPaboToCnoCOBHOCTb 3TUX YCTPOWCTB NOC/e NOBTOPHOW 06paboTKN.
MpaBunbHbIN Nogbop pasmepa THV siBnAeTcA BaXKHbIM GaKTOpOM
MUHUMM3ALMM PUCKa OKOJTOKNaNaHHOM peryprutauum, cMeLleHmna

1 (Mnn) paspbiBa KonbLa Knanaxa.

Mepepn Hayanom Npoueaypbl UMNAAHTALMM BPay AOMKEH NPOBEPUTb
nNpaBuIbHOCTb opueHTauun THV.

Y nauMeHTOB C HapyLIEHMAMY KasbLIMEBOro 06MEHa BO3MOXEH
YCKOPEHHbIN N3HOC KnanaHa THV.

Bo usbexxaHune nepdopaum TKaHel B XoAe NpoLeaypbl HEO6XOANMO
HabnoaTh 3a 3NEKTPOAOM KapANOCTMYNATOpa.

Bo n3bexxaHve noBpexaeHna CTBOPOK KnanaHa U1, Kak cnefcreue,
BO3MOXHOTIO YXyJLleHNA ero GyHKLMOHaNbHbIX Xapaktepnctmk THV
BCerfa Ao/MKeH 0CTaBaTbCA BO BIAXKHOM COCTOAHMM U He NofBepraTbca
BO3[ENCTBMIO KaKNX-NMGO PacTBOPOB, aHTUONOTMNKOB, XUMUYECKUX
BELLEeCTB 1 T. M., 3a UCK/IIOYEHNEeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH

HaxoAWICA NPV TPAHCMOPTUPOBKE, N CTEPUNIbHOTO GpU3NONTOTMYECKOrOo
pactBopa. Mpn HenpaBunbHOM 06paLleHnn co ctBopkamu THY nnm

1X NoBpexaeHnn Ha nobom 3T1ane npoueaypbl THV Heobxoanmo
3aMeHUTb.

Y nauMeHTOB C NOBbILWEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO K KOBANbTy, HUKeNIo,
XPOMY, MONNBAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPeMHUIo, bblubell TKaHn

1 (VK1) NONMMEPHBIM MaTepuanam MOryT BO3HVKaTb annepruyeckme
peakuymun Ha 3Tu MaTepuansi.

He ucnonb3yite THV npu noBpexaeHnn KOHTPOIbHO NOMObI, Tak
Kak CTepUIbHOCTb YCTPONCTBA MOXET ObITb HapyLUeHa.

He ucnonb3ynte THV, ecnu akTuBnpoBaH TemnepaTypHbI IHAUKATOP,
TaK Kak B 3TOM CJly4ae BO3MOXHO yXyALeHe GyHKLIMOHANbHbIX
XapaKTepuUCTKK KnanaHa.

He ncnonb3ynte THV, ecnin cpok ero rogHOCTM NCTEK, TaK Kak B 3TOM
C/lyyae BO3MOXKHO HapyLUeHre CTEPUIIbHOCTM KnanaHa uim yxyaleHve
ero GyHKLMOHaNbHbIX XapakTepUCTUK.

He ncnonbsyite THV, ecnun pactBop AnA xpaHeHua nokpbisaeT THY
HenonHocTblo unu THV noBpexaeH.

CobniofaiTe ycTaHOB/IEHHbIV MOPAJOK PabOoTbl C CUCTEMOI [JOCTABKN.
3anpeLuaeTca NCNonb3oBaTb CMCTEMY AOCTaBKU U BCOMOraTeslbHble
YCTPOWCTBA, €CNIN UX CTEPUSIbHbIE YNAKOBKM UK CTEPUNbHble
YNaKoBKY/ KaKNX-TM6O KOMMOHEHTOB OblIN BCKPbITbI MM MOBPEXAEHDI,
a CaMn KOMTMOHEHTbI HEBO3MOHO MPOMbITb UM CPOK MX FORHOCTY
NCTeK.

Ecnu He pa3orHyTb cucteMy OCTaBKM Nepeq yaaneHmem, STo MoXeT
NpMUBECTN K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

Bbe3onacHoe BBefeHME rNb3bl HEBO3MOXKHO NPU HapyLLUEHUN
NPOXOAUMOCTY COCYAOB, HANPUMep NPu TAXKEN0oN 06CTPYKTUBHON Un
LIMPKYNAPHON KanbuundurKaLmm, NaTonornyeckom n3BUToCTH, a Takke
ecnin AvamMeTp Cocyfa CoCcTaBnAaeT MeHee 5,5 MM (Mpu Mcnonb3oBaHUn
cepAeyHbIX KnanaHoB Afa upeckatetepHoro BeegeHunsa SAPIEN 3
pasmepom 20, 23 and 26 Mm) nnm meHee 6,0 MM (NPU NCNONb30BaHUN
cepAeyYyHOoro KnanaHa ana ypeckatetepHoro seefeHna SAPIEN 3
pa3mepom 29 MM), NO3TOMY Nepep BbIMOJIHEHVEM NpoLeaypbl
Heo6x0AMMO OLeHUTL 3TY GaKTopbl.

Mpw oTCYTCTBMM NPOTUBOMOKA3aHU peLnnMeHTam KnanaHa cnegyet
NPOBOANTb AaHTUKOArYNAHTHYIO N aHTUArperaHTHYIo Tepanuio
COrNacHO peKoMeHAaLUMAM flevallero Bpaya, Ytobbl MMHUMU3MPOBaTh

puCcK TPomM603a KnanaHa nnm Tpom603mM60MK. ITO YCTPOMCTBO He
6b1710 NPOTECTMPOBAHO [ NCMOMb30BaHWA 6€3 aHTUKOarynaHTHON
Tepanuu.

- [Mpouepypy cnepyet NPOBOANTbL MO PEHTFEHOCKOMMNYECKUM
KOHTposneM. HekoTopble npoueaypbl, NPOBOAVMbIE MOA
PEHTreHOCKONUYECKM KOHTPOMEM, CBA3aHbI C PUCKOM Jly4eBOro
nopakeHnsa KOXW. ITo nopaxkeHne MoXeT ObiITb 60Ne3HEHHbIM,
npoTeKaTb AnUTeNbHOE BPeMs 1 NPUBOANTL K 06pa3oBaHuio
o06e306parkmBatoLwmx pyoLOB.

« CnegyeT NposABAsATb OCTOPOXHOCTb NPY MMMAHTALUM KnanaHa
nauMeHTam C KIMHNYECKM 3HaUMMbIM 3a60neBaHeM KOPOHAPHbIX
apTepuin.

« Ecnn y naumeHTa yxe nmetotca 6ruonpoTesbl, nepes UMriaHTaumen
KranaHa Heo6Xxo4UMO NPOBECTU TILATENbHYIO OLIeHKY COCTOSIHWA
nawumeHTa, YToObl FapaHTUPOBATb HaA/eXallye NO3MLVOHNPOBAHME U
YCTaHOBKY KnarnaHa.

« [pwn neyeHnm B cnyyae HeMCNpaBHOCTM GUONPOTE30B ClleayeT
n3beraTb NpUMeHeHUA 6aNNoOHHO BanbBYIOMNACTMKY, TaK Kak
OHa MOXeT NPpUBeCTM K aMbonusauum matepuanom bronpoTesa u
MeXaH1YeCcKoMy pa3pbIBY CTBOPOK KianaHa.

6.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTA

« He yctaHoBneHo, uto knanaH THV obnafaeT [ONrocpoyHon
N3HOCOCTOMKOCTbI0. [1ocne yCcTaHOBKM KnanaHa pekoMeHayeTca
perynapHo NpoBoAnTb Nocneaytollee BpauyebHoe HabnogeHve ana
OLIEHKM ero paboTbl.

« [nyTapoBbii anbferng MoXeT Bbi3blBaTb PasfpakeHne Koxu, rnas,
Hoca 1 ropna. He fonyckaiiTe Npofo/IKUTESIbHOrO WJIN MHOTOKPaTHOro
KOHTaKTa C paCcTBOPOM, a TaKKe BAblXaHUs ero napos. PaboTanTte
C 3TUM BeLLeCcTBOM TO/IbKO NP AOCTaTOYHOM YPOBHE BeHTUAALuN. Mpu
nonagaHnm BeLLecTBa Ha KOXy HeObX0AMMO cpasy e NPOMbITb
NOpPaXKeHHbIN y4acTOK KOXW BOAOW, a NP NonagaHnm B rnasa —
HemepJIeHHO 06paTUTbCA 3a MeAULIMHCKOW NomoLbio. Nopaaok
[eNCTBUI B CJlyYae KOHTaKTa C ryTapoBbIM anbAerniom npuseaeH
B nacnopTe 6€30MacHOCTM BeLecTBa, KOTOPbIN MOXHO MOY4UTb B
komnaHuu Edwards Lifesciences.

+ besonacHocTb U 3¢ deKTUBHOCTL UMNaHTaummn THV He ycTaHOBNEHDI
ANA NaLWEeHTOB CO CeayoLLMN HapyLUEHNAMN:

+ HeKanbunoMUMpPOBaHHOE aopTanbHOE KOJbLO;
BPOXAEHHDI OHOCTBOPYATbI a0PTasbHbI Knanax;
Hanuume NPOTE3UPYIOLLEro KOMbLa B I06OM NONOXKEHNUY;

Bblpa)keHHas ANCOYHKLMA Xeny[oukoB cepaLa ¢ dpakumen Bbibpoca
meHee 20 %;

runepTpoduryeckas KapamommonaTms ¢ o6cTpykumen nnm 6es
o6CTpyKLUMY;

A0pTaNbHbIN CTEHO3, XapaKTepU3yoLWMNCA HU3KON CKOPOCTbIO
KpOBOTOKa Yepes aopTasibHbll KnanaH 1 He6OJbLUVIM FpaiMeHToM
LaBneHns;

COMYTCTBYIOLLAA OKOMOKaNaHHas perypruTtaums, YTo BO3MOXKHO B
TOM CJlyyae, ecnv HemcrnpaeHbIi GONPOTE3 HEHAAEXKHO 3aKPerJIeH B
HaTUBHOM KOJIbLiE U/ UMEET CTPYKTYPHbIE NOBPEeXAeHNs
(Hanpumep, NoBpeXAeHne KapKaca NPOBOAHMKA);

YacTUYHOE OTCOeAMHEHME CTBOPKM HencnpaBHoOro 6ruonpoTesa,

KOTOpas B a0OPTasibHOW MO3MLMN MOXET NEPEKPbITb YCTbsA

KOPOHapPHbIX apTepuit;

CTBOPKU aOPTasibHOrO KiarnaHa ¢ MacCMBHOW KanbuudrKauver B

HernocpefCcTBEHHON 6IM30CTU OT YCTbA KOPOHAPHbIX apTepuit;

cepbe3Hoe 3aboneBaHve aopTbl, BKOYas aHEBPU3MY OPIOLLHON

A0PTbl MU TPYLAHON KNETKK, ONpefenseMyio Kak MakCMmanbHbIN

[VaMeTp NpocBeTa 5 cMm nnn 6osnee; BblipaXkeHHas 3BUTOCTb

(cBEpPXOCTPbIN N3rKb), aTepoma Ayrv aopTbl (0cobeHHO ecnn ee

TOMWMHA > 5 MM, OHa BbICTYMNAET UM MOKPbITa A3BaMM) UKW CYKEHNE

(0co6eHHO ¢ KanbuudrKaLmein M HePOBHOCTAMMN NOBEPXHOCTU)

A0PTbl GPIOLIHON WM FPYAHON NMONOCTU, CUNbHOE «pa3rnbaHne» n

VN3BUTOCTb a0PTbl FPYAHON MONIOCTH.

+ B csiyyae 3HauUTENbHOrO NOBBIWEHNSA CONPOTUBNIEHNUA NPU
NPOABVXXEHUW KaTeTepa yepes CoCyamncToe pycno npekpatute
NPOABVXXEHWNE 1 onpefenuTe NPUYNHY CONMPOTUBNEHNSA, MPEXAE YeM
NpoJoMX1Tb NpoLeaypy. He npuMeHanTe cuny ans NpoTankneaHUa
KaTeTepa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCIIOXHEHUIA CO
CTOPOHbI COCYA0B.

« [MaumeHTam C NOBbILIEHHbIM PUCKOM UHOULMPOBAHNA
npoTesa KfanaHa u SHAOKapANTa PeKOMeHAyeTCs NPOBOAUTb
COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUONOTUKONPODUNAKTUKY.

« [lononHUTEeNbHbIMU MepaMu NPEAOCTOPOXKHOCTAMU ANA
TpaHCCenTanbHOWN 3aMeHbl HEUCNPaBHOro 61MONPOTE3a MUTPANTIBHOIO



KnanaHa ABAIOTCA: Hannume yCTPoicTe, Tpomba unu apyrux
aHOManwii B Mool BeHe, He NO3BOMAOLUMX OCYLUECTBUTL Ge30MacHbIi
BOCTYN ANsA TPaHCCenTanbHOro NoAxoaa s 6eApeHHON BEHbI,
Hannuve okKlofepa AedeKTa MeXnpPefcepPAHON NeperoposKm

UK KanbLmérKaLmu, He NO3BONALMX 6e30MacHO NPOBeCTY
TpaHccenTanbHbIi JOCTYN.

HeO6X0,E|I/IMO CO6J'|IO,E|aTb OCO6yK) OCTOPOXKHOCTb MNPV 3amMeHe
MUTpPaJIbHOTIO KrlanaHa, ecnin npu rlepBI/ILIHOVI nMnnaHTaynn
NPUMEHANNCb METOANKN COXPaHeHUA Xop4 AnA npeaoTepalleHna
CAaBiMBaHMA NOAKNaNaHHOro annaparta.

Ha ocHoBaHMM OLieHKN Nevalnum BpayomM COOTHOLLEHUA

BO3MOXHbIX PVUCKOB 1 MOMb3bl MMMAAHTauum THV MoXeT 6biTb
MUMMAAHTUPOBAaH OTHOCUTENbHO MOSIOABIM NaLMeHTaM, XOTA BONPOC O
€ro JONroCPOYHOM N3HOCOCTONKOCTY BCE eLlie U3yYaeTca B
NPOJOIXKAIOLMNXCA B HACTOALLee BPeMA KINMHUYECKUX NCCefoBaHNAX.
3anpelyaeTca CANLKOM CUIbHO HafyBaTb 6ansioH, Tak Kak 3TO MOXeT
nomMeLuaTtb NPaBMIbHOMY CMbIKaHWIO CTBOPOK U1, KaK ClieAcTBue,
NOBANATb Ha GYHKLUMOHMPOBaHME KnanaHa.

Ecnun y naumeHTa yxe nmeeTca NpoTe3 MUTPanbHOMO KnanaHa,

nepep umnnaxtauvelt THV Heo6xoAMMO NpoBecTy TLWaTeNbHYo
OLIeHKY COCTOAHMA NaLMeHTa, YToObl rapaHTUPOBaTb Hafnexalyme
Nno3nLUMOHNPOBaHNe 1 ycTaHoBKY THV.

Prickn npu noaKnoUYMYHO-NOAMBILLEYHOM AOCTYME HU3KME 1
ZONYCTUMbI, Y TaKOW AOCTYN Bpay AOMKEH paccmMaTpuBaTb Npu
onpeaeneHny NoBbILEHHOTO PUCKa, CBA3AHHOTO C YpecbepapeHHbIM
[OCTYMOM.

« [pu noaMblLLIEYHOM BBEAEHWM C NEBO CTOPOHDI, KOFfa yron
OTXOXAEHVA NeBOV MNOAKIIOUNYHON apTepumn OT Ay aOpTbl
cocCTaBnseT NpubAn3uTeNnbHO = 90°, MOryT 06pa3oBaTbhCA OCTpPbIE YITibl,
UTO MOXET BbI3BaTb U3rnbaHvie rnb3bl, PacciioeHre NOLKIIOUNYHON
VW NOAMBILLIEYHON apTepun Un NOBPEXAeHMe Ayri aopThl.

« [pu NnoaMbILLIEYHOM BBEAEHWN C NEBOW UV NPaBOI CTOPOHbI BO BPeMsA
npoueaypbl ybeanTechb B HaNMuMmM KPOBOTOKA B JIEBOI BHYTPEHHe
rpyaHon aptepun (JIBI'A) unn npason BHYTPeHHe rpyaHON apTepum
(MBIFA) COOTBETCTBEHHO U BbIMONHANTE MOHUTOPWHT AaBNEHNA B
NyyeBON apTepum C COOTBETCTBYIOLLEN CTOPOHbI.

+ B KoHurypauyum ««THV B HencnpaBHOM 61MoNpoTe3e»» OCTaTOYHbIN
CPenHWIl rpafineHT MOXeT ObITb Bbille, YeM HabnogaoWwmncs
rocsie IMMaHTaLUmm KnanaHa B HaTWBHOE aopTaibHOE KOMbLIO C
MCNonb30BaHVEM YCTPONCTBA Takoro Xe pa3mepa. Heobxogumo
TWaTenbHo HabnoaaTh 3a NaLVEeHTaMy C NOBbILLIEHHBIM
CpefHUM rpaAveHToOM Nocie UMnnaHTaumn. BaxHo onpegenntb
Npou3BOANTENA, MOAENb 1 Pa3Mep yKe yCTaHOBMIEHHOro GruonpoTesa
KnanaHa Tak, 4Tobbl UMNIaHTUPOBATb COOTBETCTBYIOLLMNIA KNamnaH v
n3bexxaTb HecoBnageHus npoTes/naymeHT. Kpome 3T1oro, o6s3aTenbHO
NnpoBeAuTe NpefBapuUTesibHY0 BU3yann3aLuio, C TeM YToObl Kak MOXHO
TOYHee onpeaenuTb BHyTPEHHUI JuameTp.

7.0 NMoTeHYManbHble HeXKeNnaTesibHble ABNEeHNA

Hwike npuBeaeHbl BO3MOXHbIE PUCKK, CBA3aHHbIE C NpoLieflypoi

B LIe/IOM, BK/IOYaA OpraHu3aLmio JoCTyna, KaTeTepusaluio cepala,

MecTHyto 1 (1K) obLyto aHecTesuo.

« CmepTb.

+ VIHCynbT/TpaH3nTOpHan UlleMynyeckas ataka, Cryctku unm
HeBposiornyeckas HeAoCTaTOYHOCTb.

« Mapanuu.

+ [ocToAHHaA HeTPYAOCNOCOOHOCT.

+ [lbiIxaTenbHas HeJOCTaTOYHOCTb MU AieKOMMEHCPOBaHHanA
AblxaTeNlbHaA HeAOCTaTOYHOCTb.

+ KpoBoTeueHuie, TpebylolLiee nepenrBaHna KPOBU UK ONEPaTUBHOIO
BMeLLaTeNbCTBa.

« loBpexaeHne cepaLa 1 coCyaoB, BKNoYasa nepdopauuio nnu
paccoeHne coCyaoB, KenyioUKa, Npeacepans, Neperopoaky,
MWOKapAa Ui KnanaHHbIX CTPYKTYP, KOTOPOe MOoXeT noTpebosaTbh
XUPYPruyeckoro BMeLlaTenbCTBa.

« lNepuKapaunanbHbIl BbINOT AKX TammnoHada cepaua.

« KpoBoTeueHue B rpygHom KneTke.

+ Omb6onM3aums, B TOM YMC/ie BO3AYXOM, MaTepuanom
KanbundULMPOBaHHOIO KnanaHa unv Tpomobom.

+ NHdeKuma, B YaCTHOCTU CENTULEMMNSA N SHAOKAPAWT.

« CeppeyHas HeJOCTaTOYHOCTb.

+ Vwemus nnn nHdapkT Mnokapga.

«+ lMoyeyHaa HeJOCTaTOUYHOCTb UK OTKa3 MOYeEK.

« lNoBpexaeHve NPoBOAALLEN CUCTEMbI CePALA, NPU KOTOPOM MOXKET
I'IOTpe6OBaTbCFI NOCTOAHHbIN KapAnoCcTumynaTop.

« AputmMuu, B TOM uncne pnbpunnauyus xenygoukos (OXK) n
KenypoukoBas Taxukapana (KT).

+ 3abploLMHHOE KPOBOTEYEHNE.
« ApTepuoBeHo3Has GUCTyNa UM NceBLoaHeBpr3mMa.
- [NoBTOpHasA onepauus.

« Nwemnus, noBpexaeHne HepBOB, NOBPeXAeHWe neYyeBoro cnneTeHna
nnn CMHAPOM cAaBnMBaHUA.

« PecteHos.
« OTek nerkux.
« NneBpanbHbI BLINOT.

. KpOBOTequVIe, Tpe6y|ou.1ee nepennBaHnA KPoBU NN Xmpyprnyeckoro
BMellaTeNnbCTBa.

« AHemuA.
+ Tpomb03/0KKN03UA COCY0B.

« OTKNOHEHVA AaHHbIX NabOPATOPHbIX aHaNM30B (BKioYas
3NeKTPONUTHBIN AncbanaHc).

. vaepTOva NN TMNOTOHNA.

. AnneprmquKaﬂ peakuymna Ha aHecCTe3nto, KOHTPaCcTHOe BeLWwecTBO,
maTepuanbl U3aenmna Nnmn TKaHu 6blubero nepukapaa.

- lematoma.

+ O6MOpOK.

+ bonu unu nameHeHna (Hanpumep, paHeBasa UHPEKLKSA, remaToma 1
APYrvie OCNOXXHEHUA, CONPAMXEHHbIE C YXOAOM 3a PaHoi) B MecTe
pocTyna.

« HenepeHocuMOoCTb Gpr3NYECKON Harpy3Km unm cnabocTb.
« BocnaneHwe.

« CreHoKapawus.

- MapacnmnaTtnyeckas cocyamcTan peakums.

« LUymbl B cepaue.

- Jlnxopapgka.

K BononHnTenbHbIM BO3MOXHbBIM PrCKaM, CBA3aHHbLIM C NpoLieayport
ypeckaTeTepHO 3aMeHbl a0PTasIbHOro KnarnaHa, caMum 6uonpoTtesom,
a TakKe 1CMosb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLVX YCTPOWCTB U
NPVHAANEXHOCTe, OTHOCATCA NepeUnCiIeHHbIe HIXKe.

- OcTaHoBKa cepaua.

« KapanoreHHbI LWOK.

+ CpoyHas onepauus Ha cepfLe.

« CepheyHasi HelOCTaTOYHOCTb WSIN HU3KMI CepheyHbIN BbIGPOC.

« 3aTpyAHEeHHbI KOPOHAPHbIV KPOBOTOK MIIN HapyLUeHne
ypecksanaHHOro KPoBOTOKa.

« Tpom603 ycTpoiicTBa, TpebyloLwmii XMpypruyeckoro BMeLlaTenbCTaa.

« Tpom603 KnanaHa.

« DM6onm3auus, cBA3aHHasA C YCTPOWCTBOM.

- CmelleHre 1y HenpaBWibHOE NO3NLMOHNPOBaHKeE YCTPOWCTBA,
TpebytoLee X1pypruyeckoro BMeLLaTeNnbCTBa.

« O6CTPYKLMA BbIBOJHOIO TPAKTa IEBOrO XeyAouKa.

+ YcraHoBKa KnanaHa B HenpeaycMOTpeHHOM MecTe.

« CTeHO3 KnanaHa.

- Cnasm cocyfos.

« CTPYKTypHble U3MeHeHUA KnanaHa (M3HOC, TpeLMHbI, KanbLundnkaumsa,
pa3pbiB CTBOPKY, OTPbIB CTBOPKYM OT WITUPTOB CTEHTA, CMOPLYMBaHVE
CTBOPKM KnarnaHa, pacxoxaeHve MMHUN LWBOB KOMMOHEHTOB NpoTesa
KnanaHa, yTosleHune, CTeHo3).

- [lereHepauua ycTponcrsaa.

+ OKonoknanaHHas unn YpecknanaHHas peryprutauus.

« KnanaHHas peryprutaymsa.

- lemonus.

« DKCMnaHTauma ycTponcTBa.

+ HectpykTypHasa ancyHkums.

« MexaHunyeckasa HeMCcNPaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKM 1 (Mnn)
NPUHAANEXHOCTEN, B TOM UnCie pa3pbiB 6anioHa u 0TCoeAnHeHne
KOHUMKa.

« HecpouHasa noBTopHas onepauma.

« Annepruyeckan/VIMMyHHas peakumua Ha UMAaHTaT.

« [NoBpexaeHre MUTPanbHOrO KranaHa.

Ecnwv Bbl ABNAeTEeCh NayMeHTOM/NoNb3oBaTeNeM/TPETbUM TNLIOM
B EBponenckom sKoHOMMYeCKOM NPOCTPaHCTBE 1 BO Bpems
NCNoNb30BaHUA 3TOro yCTpOVICTBa nnn B pesynbTaTe ero
NPYMEHeHUA NPOon30LLEN CePbe3HbIN NHUMAEHT, coobwwute 06
3TOM NPOV3BOAUTENIO 1 B Balll HAaLMOHasIbHbI KOMMETEHTHbIN



OpraH, KOHTaKTbl KOTOPbIX MOXXHO HAaUTL NO agpecy
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKasaHuA no npyimeHeHu1o

8.1 CoBMeCcTUMOCTb CMCTEMbI

Tabn.5

Cucrema Cucrema Cucrema

20 mm 23 Mm 26 Mm 29 Mm
HavmeHoBaHue

Cucrema

nsgenuna Mopenb

CeppaeuHblit
KnanaH ans
upeckKaTeTepHoro
BBEeHuA
Edwards SAPIEN 3

9600TFX 9600TFX 9600TFX
(20 mm) (23 mm) (26 Mmm) (29 mm)

9600TFX

Cucrema
[lOCTaBKU
Edwards
Commander

9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komnnekt

MHTpOAbloCcepa

Edwards eSheath 9610ES14
mnn nnn

914ESP 916ESP

mnn

KOMMNNEKT
MHTpoAblocepa
Edwards
eSheath+

9610ES16

YcTpownctso ans
HaKaunBaHuA 96402 96406
6annoHa

O6XXMMHOe
YCTPOWCTBO 9600CR
Edwards

MpriHagnexHocTb AnA o6xrma Qualcrimp, orpaHUUUTENb 06XKMMa U
3arpy3uuk, npegocTaBnsemMble KomnaHver Edwards Lifesciences

[ononHutenbHoe obopyaoBaHue:

+ GaNNOHHbIN KaTeTep Ha YCMOTPeHVE Bpaya;

+ wnpuy o6bemom He MmeHee 20 Kyb. cm;

+ wnpvy o6bemMom He MeHee 50 Ky6. cm;

+ TPEexXXO[O0BOW 3aMOpPHbI KpaH BbICOKOTrO AaBNeHNs;

+ CTaHAapTHoe 06opy/i0BaHNE PEHTITEHOMNEPALIMOHHOW, HEo6Xo[UMOe
INA NpoBefeHnn KaTeTepr3auunn cepaua, v pacxogHble MaTepuansl
K HeMy, a Takxe AOCTYyN K CTaHAapTHOMY 060pyA0BaHI0
1 CTaHAAPTHBLIM PACXO4HBIM MaTepuanam onepaLoHHoN aAns
NpoBeAeHVA BMELLATeNbCTB Ha CepAeUHbIX KanaHax;

. o60py,qosaH|/|e ANA peHTreHoCcKkonun (CTaLI,I/IOHaprIe, nepenBuHble
n nonycraymoHapHble peHTreHOCKonn4yeckne CMcTtemMmol, noaxoaawine
ONA NCMONb30BaHMA NPU YPECKOXKHOWM KOPOHAPHOMN aHronnacTuke);

+ VIHCTPYMEHTbI /1A YPEeCnMLLEBOAHON UM TPAHCTOPAKabHOM
axokapawuorpaduu;

+ MPOBOAHMK NOBbILWEHHON XecTkocTh 0,89 mm (0,035 groiim.)
perynupyemon aJIMHON;

+ BPEMEHHbI KapANOCTUMYNATOP C 3IEKTPOAOM;

+ CTepuwSibHble BaHHOYKM, G13NONOrMYecKnin pacTeop,
renaprHN3NPoOBaHHbIN GU3NONOTMYECKNI PacTBOP, PacTBOP
PEHTreHOKOHTPAaCcTHOro BelecTsa 15 %;

« CTepUNbHbIN cToN Ana nogrotosky THV 1 fononHUTenbHbIX
NpUHaaNexHoCcTen.

8.2 NMogrotoBka n nMmnnaHtauua THV

Mpv NogroToBKe 1 MMNIAHTALUM YCTPOWCTBA CobiopaiiTe
CTEPUIIbHOCTb.

8.2.1 Npoueaypa npombisku THV

Mepep BCKpbITUEM 6AHOUKM C KNanaHOM TWATENbHO NPOBEPbLTE ee Ha

Hannumne npusHakos NoBpexaeHnAa (Hanpmmep, TPEeLWWH Ha 6aHouKe nnu

KpbILWWKe, yTeyek, NoOBpeXAeHHbIX NN OTCYTCTBYIOLWLUNX I'U'IOM6)‘

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpeuiaeTca BbINOAHATbD umnnaHTayuio THV

npu NoBpeXxXAeHUN U NPoTeKaHNN KOHTellHepa, OTCYTCTBUN B

HeM HafneXallero KoNMyecTea CTepPIN3YIoLLen XXUAKOCTY Nan
nospexaeHNu ero N1Iom6, Tak Kak B 3TOM c/lyyae CTepunbHOCTb
n3genna MoXeT 6bITb HapyLeHa.

1.

2.

3.

YcTaHoBUTe fiBe (2) CTepusibHbIE EMKOCTY, COAepKaLlme He MeHee
500 mn cTeprsibHOro GU3MONOrMYECKOro PacTBOPa, ANA TLaTebHON
npombisky THV.

OCTOPOXKHO yaanuTe 60K KnanaHa n fepxartens n3 6aHouKu,

He Kacasncb TKaHn. Heo6XoaMMo CBEpUTL YKa3aHHbIM Ha KnanaHe
CepUIiHbIN NAEHTUOUKALMOHHBIA HOMEP C HOMEPOM Ha KpbiLKe
6aHOYKM U 3anncaTb ero B LOKYMeHTbI C MHGopmaumeit o
naumente. OCMOTPUTE KanaH Ha NpeaMeT Kaknx-nmbo NpusHaKkos
NOBPEXAEHNA KapKaca Mm TKaHu.

Mpomornite THV B cOOTBETCTBMU C NOPALKOM AENCTBUN,
NpUBEAEHHbBIM HIXKeE.

a) Momectnte THV B NepByio eMKOCTb CO CTEPUNbHBIM
dusmonormnyeckum pactsopom. Grsnonornyecknin pacteop
[OMKeH NONHOCTbIO NoKpbiBaTb THV 1 AepkaTens.

6) Cnepa 3a Tem, YyTobbl KnanaH 1 gep»atenb 6bIM NONHOCTLIO
rorpy»eHbl B pacTBOP, MeffIeHHO NOKauMBariTe eMKOCTb Ha3aj
1 Briepes, OCTOPOXKHO NPOMbIBasA KnanaH 1 epxaTeb, B
TeyeHne MUHUMYM 1 MUHYTbI.

B) [epeHecnte THV 1 fepxatenb BO BTOPYO NPOMbIBOYHYIO
€MKOCTb CO CTEPUIbHBIM GU3NONTOTMYECKM PAacTBOPOM 1
OCTOPOXHO MOKayanTe X Kak MMHUMYM B TEYeHVEe OAHOW
MUHYTbI. He ncnonb3yiTe NPOMbIBOYHbIN PacTBOP M3 NepBOi
eMKOCTW.

r) Ytob6bl NpeaoTBPATUTD BbICbIXaHWE TKaHEN, OCTaBbTe KnanaH
B NoC/IeAHEM NPOMbIBOYHOM PacTBOpe A0 MOMEHTa
MCnonb3oBaHuA.

NMPEJOCTEPEXXEHUE. He fonyckanTe KOHTaKTa KnanaHa

C AHOM UMM CTEHKaMU eMKOCTU 4N NPOMbIBaHMNA BO

BpeMmsA NoKaunBaHUA W BpalleHns B MPOMbIBOYHOM
pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpomMbiBaHUsA
Heo6xoAMMO n3beraTtb HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa MeXay
naeHTUGNKaLMOHHON STUKETKOIN 1 KnanaHoM. 3anpeLyaercsa
nomelyatb Kakue-nnbo gpyrve npegmeTbl B eMKOCTb Ans
npombiBaHUA. YTo6bl NpeAOTBPAaTUTDb BbiCbIXaHMe TKaHell,
KNnanaH foMmKeH 0CTaBaTbCA BO BIAXKHOM COCTOAHNN A0
MOMEHTa UCNOJIb30BaHuA.

8.2.2 MogroToBKa cucTembl

1.

8.

OcmoTpuTE BCE KOMMOHEHTBI Ha Hanuume NoBpexaeHnin. Yoeantecb
B TOM, YTO CMCTEMa AOCTaBKU MOSIHOCTbIO Pa30rHyTa, a 6asoHHbIN
KaTeTep NPOABVHYT A0 yropa B rMOKuii KateTep.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exaHne noBpeXXAeHNA CTePXKHA
6annoHa He gonyckaiiTe crubaHus ero NPOKCMManbHOro KOHUa.

I'Ip0M0|7|Te CNCTeMyY AOCTaBKM renapnHnN3nNpoBaHHbIM
¢I/I3I/IOJ'|OFI/IHECKVIM PacTBOpPOM Yepes I'IpOMbIBOHHbII7I noprT.

CHUMWTe AnCTanbHyto 060104Ky 6ansioHa C cUCTeMbl AOCTaBKU.
Vi3BneknTe CTUNeT 13 AUCTaNbHOIO KOHLa MpoCBeTa NPOBOAHMKa U
OT/IOXKMNTE €ro B CTOPOHY.

MpomoiTe NPOCBET NPOBOAHMKA renapuHNU3MPOBaHHbIM
dusnonormueckum pacteopom. BctaBbTe cTunet o6paTHO B MpocBeT
NPOBOAHNKa.

Mpumeyanune. OTcyTCcTBME CTUIETA B MPOCBETE NPOBOAHMKA
BO BpemMs 06xaTtna THV MoXKeT npmBecTy K NOBpeXaeHnIo
npocseta.

YcTaHOBUTE CMCTEMY JOCTaBKY B MOMOXKEHME MO YMONYaHuMIo (KoHeL|
KOMMeHcaTopa HaTAXXeHWA AO/MKeH ObiTb BbIPOBHEH MeXAY ABYMA
6enbiMm MeTKamu Ha cTepikHe 6annoHa) 1 ybeamTech B TOM, UTO
KOHUYMK rMBKOTro KaTeTepa NMoKpbIT NPOKCManbHOM 060/104KoM
6annoHa.

OTKpyTWTE KONMAYoK 3arpy3urika 1 MPoOMoiiTe ero
renapvH13VpPOBaHHbIM GY3VONOTUYECKUM PAaCcTBOPOM.

MNomecTnTe Konnayok 3arpy3syuvka Ha CUCTtemy AOCTaBKU TakKNM
06pa30M, 4yTobbI BHYTPEHHAA YacCTb Ko/nayka 6bia Hanpas/eHa B
CTOPOHY ANCTaNIbHOrO KOH4YMKa.

MpoaBuHbTE GaNNOHHBIN KaTeTep B rNMOKMIA KaTeTep Ao ynopa.
CHMWTE NpoKCMMasbHyto 060104Ky HannoHa ¢ CMHeln YacTn
cTepxHA bannoHa.

MopacoeanHKTe TPEXXOA0BON 3aMOPHBIV KpaH K NOpTy AnA
HakauvBaHusa 6annoHa. Beegnte 15-20 Ky6. cM pa3BeaeHHOro
KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa B WNpUL, 06bemMoM He MmeHee 50 M 1
noAcoeAVHMTE WNPUL, K TPEXXOL0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.



9. 3anonHuTe YCTPOWCTBO ANA HaKaumMBaHUA 6annoHa pa3taBaeHHbIM
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, 06beM KOTOPOTro U36bITOYEH MO
OTHOLLEHUIO K YKa3aHHOMY 06bemy /19 HaKaumBaHws. 3abnoknpyiTe
YCTPOWCTBO M MOACOEANHMTE €ro K TPEXXOA0BOMY 3anopHOMY
KpaHy. 3aKpoTe 3anopHbIii KpaH CO CTOPOHbI YCTPOWCTBA ANis
HaKauvBaHusA 6annoHa.

10. Co3palite BakyyMm C MOMOLLbIO LWIMPKLA, 4TOObI yAANNUTb BO3AYX.
MepneHHoO oTrycTUTE NopLUeHb, YTOObI KOHTPACTHOE BeLLeCTBO
NoCTynuo B NPOCBET CUCTEMbI AOCTaBKM. [ToBTOpANTE 3Ty
npoueaypy A0 Tex Nop, Noka 13 cuctembl He 6yAyT yAaneHbl Bce
ny3blpbKy Bo3ayxa. CoxpaHuTe HyneBoe AaB/eHne B cucTeme.

NPEAYNPEXAEHUE. YT06b1 N36€KaTh BO3MOXHbIX Npo6nem ¢
BbIpaBHMBaHNEM KanaHa Bo BpemMsi npoueaypbl, ybegurtecb B
TOM, 4TO B 6anyioHe OTCYTCTBYET OCTaTOYHAA KUAKOCTb.

3aKpoiiTe 3aMOopHbI KPaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI JOCTABKU.

11. MoBepHWTe pyuKy yCTPONCTBa AN1A HakaumBaHWA 6annoHa,
YTO6bI BbIBECTY KOHTPACTHOE BELLECTBO B LUMPUL, 1 NOAYUYNTH
nogxonawmii o6bem ans pasmelyeHuns THY.
3aKpoiiTe 3anOpHbI KpaH CO CTOPOHDI WNpULA 1 ybepurTe Wwnpuw,.

12. Y6e;u/|Ter B NpaBUIbHOCTU obbema ANA HakauynBaHUA B
yCTpOVICTBe ANnA HakaymBaHUA 6annoHa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ainsa MUHMMM3aLmm pucka
npexpaeBpeMeHHOro HaflyBaHNA 6anyioHa 1, Kak cneacTeue,
HenpaBunbHow yctaHoBKU THV ycTpoincTBo AnAa HakaumBaHmna
6annoHa ,0/MIKHO HaXOAUTbLCA B 3a6/I0KMPOBaHHOM COCTOAHMMN
BNAOTb 10 MOMeHTa yctaHoBKUN THV.

8.2.3 YcraHoBKa THV Ha cuctemy foctaBKu 1 ero 06xum

1. MonHOCTblo MOrpy3uTe NPUHAANEXHOCTb ANiA 06xrma Qualcrimp
B EMKOCTb C $131ON0rMYeckUM pacTBopom obbemom 100 mn.
OCTOPOXHO CKMMalTe MPUHAANEXHOCTb, MOKa OHa MOTHOCTbIO
He NponuTaeTca PacTBOPOM. Bpalualite eMKOCTb Kak MUHUMYM
1 MmyHyTy. [MoBTOPUTE 3TY NpOLeAYpPY CO BTOPOU eMKOCTbIO.

2. CHumunte THV c gepxatens n yganute naeHTMGUKaLMOHHY0
ITUKETKY.

3. ToBopauvBaunTe pyuyKy 06>KMMHOrO YCTPOWCTBA A0 TEX MOp,
NnoKa OTBEPCTME He OTKPOETCA NOMHOCTbIO. [loacoeanHnTe
[IIBYXKOMMOHEHTHbBIN OFPaHUYUTESNTb 06XKMMa K OCHOBaHUIO
06XXMIMHOTO YCTPOWCTBA 1 3adUKCMPYITe ero Ao LWenyka.

4, T[lpn HEOO6XOAUMOCTM BbIMOMHUTE YACTUYHDBIN 06XKUM THV B
06XXMMHOM YCTPOWCTBE, UTOObI KNanaH ymeLLanca BHyTpu
npriHagnexHocTy ans obxmma Qualcrimp v NNoTHo npuneran K ee
BHYTPeHHEI NOBEPXHOCTM.

MpumeyaHune. Ana knanaHa pasmepom 20 MM BbINONHATb
YacTUYHbI 06)KMM Heo6A3aTeNbHO.

5. TNomecTtuTe NpuHagnNeXHoCTb Ans 06xmnma Qualcrimp Ha THV Takum
0b6pa3om, UToObI Kpai NpuHaaNexHoCcTn ansa ooxkuma Qualcrimp 6bin
COBMeLLEH C BbIXOAHbIM KOHLOM THV.

6. BcraBbTe THV ¢ npyHagnexHocTbio ana obxunma Qualcrimp B
oTBEPCTME 0GXKMMHOIO YCTPONCTBA. BcTaBbTe ccTEMY AOCTaBKM
B THV coOCHO ¢ HMM, TaK YTo6bl THV pacnonarancs B cekuyum
06X1Ma KnanaHa Ha 2-3 MM JUcTasibHee CUHErO y4YacTKa CTEPXKHA
6annoHa cMcTembl 4OCTABKM, YTOObI OPMEHTaLMA KanaHa Ha
cMcTeMe JOCTaBKM coBnagana C OnmMcaHHOW HUXKe.

AHTerpagHbIi goctyn

BxopHol KoHel, (¢ BHewHel obkoi) THV obpalieH K
NPOKCUManbHOMY KOHLLY CVICTEMbI [JOCTaBKY.

PeTporpagHbiin goctyn

BxopHol koHel (c BHelHel to6Kol) THV obpalleH K auctanbHoOMy
KOHLLY CCTEMbI AOCTaBKU.

7. OTueHTpUpyWTe cTepxeHb 6annoHa coocHo ¢ THV. O6xumarite THV
[10 Tex Nnop, Noka OH He AOCTUTHET OrPAHNYUTENS O6XKUMHOTO
ycTpowicTea Qualcrimp.

8. CHumuTe ¢ THV npuHagnexxHocTb ans 06xmnma Qualcrimp, a 3atem
CHVMUTE C OrpaHnunTens o6xmuma orpasmuntens Qualcrimp, npu
3TOM KOHEYHbIN OrpaHNUUTENb JOMKEH OCTaBaTbCA HAa MecTe.

9. OrtueHTpupyiTe THV B OTBEPCTMN OGKMMHOIO YCTPONCTBA.
MonHocTbio o6oxmuTe THV, uTo6bI OH JOCTUT KOHEYHOTO
OorpaHnynTens, Nocse Yero yaepKnBaiTe ero B STOM NONOXKeHUN B
TeueHue 5 cekyHg. [loBTOpuUTE 3TOT 3Tan 06uUMa ele ABa (2) pasa; B
COBOKYMHOCTM 06XIMM CrieflyeT BbINOHWTbL TPU pasa.

MpumeuaHune. CeKuua o6xxnma KnanaHa foKHa 6bITb
pacnonoxeHa coocHo ¢ THV.

10. TMoTAHUTe 3a cTepxeHb 6anoHa 1 3aeNCTBYNTe MeXaHU3M
duKkcaumm 6annoHa Tak, YTobbl crcTeMa JOCTaBKMN Haxoamnach B
HayasbHOM MONOXEHNU.

11.  TpomoiiTe 3arpy3umk renaprHN3VpoBaHHbIM GY3MONOTNYECKUM
pactBopom. Cpasy e HauHuTe npogsurate THV B 3arpy3unk un
npoaBurainTe ero Ao Tex nop, noka He NoKaXeTcsA KOHNYeCKni
HaKOHEYHWK CCTEMbl JOCTaBKU.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6ekaHue noBpeXXAeHUA CTBOPOK
THV n HapywieHnAa $yHKUMI KnanaHa He AonycKaliTe ero
HaXoX/ieHNA B MOJIHOCTbIO 06:KaTOM cocToAHUN 1 (Mnun) B
3arpysuumKke Ha NpoTaAXKeHun 6onee 15 MUHYT.

12.  YcTaHOBMTe KOMMAYyoK 3arpysuyrika Ha 3arpy3uuK, moBTOPHO
NpOMONATE rMBOKNIN KaTeTep 1 3aKPOWTE 3aMOpPHBIA KpaH CO CTOPOHbI
cuCTeMbl AOCTaBKU. M3BneKnTe CTUAET 1 NpomoNiTe NpocBeT
NPOBOJHUKA CUCTEMbI OCTaBKM.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHune noBpeXxaeHUA CTBOPOK,
KOTOpOe MOXeT NpuBecTU K HapylueHuio GYHKUMI KnanaHa,
noppepxusante THV Bo BNaXKHOM COCTOAHUMN O MOMEHTA ero
rOTOBHOCTM K UMMIaHTaLu.

NPEAYNPEXAEHUE. NMepep nmnnaHTayuer Bpay foMmKeH
npoBepuTb NpaBubHOCTb HanpaBneHua THV Bo nséexaHmne
pUCKa cepbe3HOro TpaBMUPOBaHUA NaLneHTa.

8.3 MNpeaBapuTenbHan AunaTauMA HaTMBHOIO KNnanaHa n AocTaBKa
THV

MpepBapuTenbHyo AnnaTaLuio HATUBHOMO KnanaHa u fOCTaBKy

THV cnepyet npoBoanTb Nog MECTHON U (Unn) obLiei

aHecTe3nell C MOHUTOPMHIOM FreMoAVHaMMYeCKUX NoKasaTtenei

B PEHTreHomnepaLnoHHOM NN rmépraHoN onepaLnoHHON C
BO3MOXHOCTAMM BbINOJIHEHWA IXOKapAnorpadmm n peHTreHOCKoNuu.

BeefuTe renapuH ana nopaepkaHya akTVBUPOBAHHOMO BpeMeH
cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) Ha ypoBHe =250 ceKkyHg.

NPEAOCTEPEXXEHUE. inA cHMXeHNA pucKa noBpexpeHnsa
noyek He06X0AMMO KOHTPONMPOBaTb KONNYECTBO BBEAEHHOTO
KOHTPaCTHOrO BewecTsa.

Mpun neyeHnn B cyyae HencnpaBHOCTN 6IIIOI'IpOTQBOB caepyet
nsberaTtb npumeHeHmnA 6annoHHol BaJ/IbBYNIOMNIAaCTUKU, TaK KaK
OHa MOXeT NpuBecTn K am6onusayun MaTepuanom 6v|onpo1'e3a n
MexaHn4YeCcKoMy pa3pbiBy CTBOPOK KnanaHa.

8.3.1 UcxopaHble napameTpbl

1. I'IonquTe aHrmorpammy c I'IpoeKLl,I/Ieﬁ KnanaHa nepneHankynAapHo
npoekynn I/I306pa)KeHI/Iﬂ.

2. MNpu ymnnaxTayym 61onpoTesa aoPTaNbHOrO KanaHa onpeaenure
PacCTosiHME OT YCTLEB NIEBOW M MPABOI KOPOHAPHbIX apTEPUI 4O
A0PTaNbHOro KOsbLia OTHOCUTENIbHO BbICOTbI Kapkaca THV.

3. BsepuTe 3nekTpop KapanoctumynaTopa (PM) n pacnonoxure ero
Hagnexalm obpasom.

4. 3apaiTe napameTpbl KAPAUOCTUMYMALMK, YTOBbI AOCTNYb YPOBHSA
3axearta 1:1, n npoBepbTe GYHKLMIO CTUMYAALIN.

8.3.2 MpepBaputenbHan annaTayna HaTUBHOIO KilanaHa

Mo ycmoTpeHuio Bpaya NpoBOAUTCA NpeABapuUTenbHas aunataums
HaTVBHOrO aOPTaNbHOrO KnarnaHa B COOTBETCTBUMN C HCTPYKLUMAMMN
Mo NPUMEeHeHMIo BbIGPaHHOTO KaTeTepa AJ1A aopTasibHON GanoHHO
BaJIbBYNOMNACTUKN.

NMPEAOCTEPEXXEHME. 3anpelwiaeTcsa npoBoANTb MMNIAHTaLNIO
K/lanaHa, ec/iu HeBO3MOXXKHO MOJIHOCTbIO HaKayaTb 6annoH Bo Bpema
BanbBY/IONNACTUKN.



8.3.3 loctaBka THV

1. TNoaroToBbTe KOMMNEKT NHTPOAbIOCEPa € runb3oi Edwards B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMM MO NPVIMEHEHWIO.

2. TMpwn HEO6XOAMMOCTIN NPOBEAUTE NPesBaPUTENbHYIO AUATALMIO
cocyaa.

3. BeegwTe rub3y B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMI MO MPUMEHEHNIO.
4. BcrtaBbTe 610K 3arpysuvika B rusb3y o yrnopa.

5. TMpopsurante cuctemy fJOCTaBKM [0 Tex nop, noka THV He BbiaeT 13
rMnb3bl.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpu uneopemopanbHom gocryne, 4Tobbl
CBeCTN K MUHMMYMY PUCK NOBPEXAEHNA cOCyAa, He NpoBoauTe
THV uepes runb3y, ecnn HAKOHEYHUK FMb3bl He NpoLuen
6udypkauuio.

NMPEOOCTEPEXKEHUE. Bo ns6exxaHune noBpeXXgeHnsa CTBOPOK
KnanaHa 1, Kak cnefcteue, yxyaweHus ero GyHKLNOHanbHbIX
xapaktepuctuk THV He fomKeH octaBaTbcA B rib3e 6onee

5 MUHYT.

6. HauHuTe BbipaBHMBaHMWE KnanaHa B NPAMOW YacTu cocyfa nytem
Pa3bnoKNPOBKM MexaHm3ma drKcaumm 6annoHa 1 BbITArMBaHmA
6annoHHOrO KaTeTepa Ha3ag Ao TeX Nop, NoKa He byaeT BuaHa
YyacTb NpepynpenuTenbHON MeTKW. He BbITArMBanTe KateTep 3a
npegynpeauTenibHyto MeTky.

NMPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exxaHne noBpexXaeHnsa CTepXKHA
6annoHa He AonyckKaiiTe crm6aHuA ero NPOKCMManbHOro KoHua.

MPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbipaBHMBaHMe KnanaHa
BbINOJIHAETCA He B NPAMOIA YacTu cocyAa, Moryt

BO3HUKHYTb TPYAHOCTU, NPUBOAALLME K MOBPEXAECHUIO CUCTEMbI
AOCTaBKUN 1 HEBO3MOXHOCTY HaAyTb 6annoH. Ucnonb3oBaHue
anbTepHATUBHbIX PEHTreHOCKONUYeCKNX N306parKkeHnin MoxeT
NMOMOYb B OLleHKe KpUBU3HbI aHaTomuu. Ecnn npn
BblpaBHMBaHUM K/lanaHa BO3HMKaeT YpesmepHoe HaTsKeHue,
Heo6X0ANMO NepeMecTUTb CUCTEMY AOCTaBKM Ha ApYroi
NPAMOIl y4acTOK aOpTbl M1 0C/IabUTb Komnpeccuio (unm
HaTAXeHue) B cucreme.

3apencTByiiTe MexaHn3m dukcauum 6anoHa.

[na no3numnoHnposaHua THV mexay MeTKamu BbipaBHMBaHNA
KnanaHa ncnosnb3yinTe Koneco Ana TOYHON perynnpoBKu.

NMpumeyaHue. 3anpeLwiaeTca NOBOpaunBaTb KOJIECO ANA TOYHON
perynupoBKu, B clyyae el MexaHusm ¢pukcauum 6annoHa He
3a/efiCTBOBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE. B uenax MMHUMMN3aL v prcka
HenpaBWIbHOW ycTaHOBKMU unu sm6onusauun THV 3anpeuaeTtca
pasmewiatb THV 3a AncTtanbHOM MeTKOI BbipaBHVBaHNA
KnanaHa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. [ina npeaoTBpalleHnsa cMeweHns
NPOBOAHMKA COXPaHAITE NoNoXeHne NPoBoAHNKa BO Bpema
BblpaBHMBaHUA KnanaHa.

7. Vcnonb3yiite Konecnko perynnpoBKm Usrnba ana JocTyna K KnanaHy
1 ero NpoxXoXaeHuns.

Mpumeuanne. NposepbTe nonoxexue nororuna Edwards ana
o6ecneyeHuns npaBunbHOro nsrnba.

MpumeyaHue. Cuctema gocTaBKm n3rnb6aertca B HanpasneHun,
NMPOTNBOMNOJ/IOXKHOM NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

8. Pa36nokupynte mexaHn3m GprKcaumm 6annoHa 1 OTTAHNTE KOHUMK
rMbKOro KateTepa K LLleHTPY TPONHON MeTKU. 3afencTBynTe
MexaHu3m ¢ukcauymm bannoHa.

9. Pacnonoxwute THV B COOTBETCTBMM C MONOXKEHMEM KlanaHa.

10. Mpun HeOBXOAMMOCTM NCMONb3YINTE KONIECUKO PEryNMpPOBKY M3rnba
ONA perynnpoBky coocHocTn THV 1 Koneco gna TouHon
PEerynnpoBKuM Ana KOPPeKTUPOBKY nonoxeHna THY.

11. MNepep pa3melleHnem THV ybeanTech B TOM, UTO OH NPaBUIBHO
pacrnonoxeH Mexy MeTKamy BbipaBHMBaHKA KanaHa v uto
KOHUMK rMBKOro KaTeTepa HaxoAUTCA Haf TPONHOWM METKOM.

12. TpuctynuTe K yctaHoBKe THV.

a) Pa3bnokupyiTe ycTponcTBO ANA HaKauvBaHWA 6annoHa,
npepocTtaBnsemoe KomnaHuen Edwards Lifesciences.

6) Ybeputecb B CTabWIbHOCTM reMOANHAMUYECKMX NMAapamMeTpoB
1 HauyHWTe BbICTPYIO KapanocTumMynauuto. Mocne cHuXeHuna
apTepuanbHOro AaBneHua o ypoBHA 50 MM PT. CT. NN H1xe
MOXXHO HayaTb HaflyBaHMe bansoHa.

B) Pasmectute THV, ucnonb3ys Becb 06bem, cCofepKaLninca
B YCTPOWCTBE ANA HakaunsaHua 6annoHa. BoinonHamnte
HakauvBaHVe Me[fIeHHO, KOHTponMpyA npouecc. 3atem
nopoxanTe 3 ceKyHAbl 1 ybeanTech B TOM, UTO LIMSIMHAP
YCTPOWCTBa ANA HaKauvBaHWA 6annoHa nycr, T. e. 6annoH
HakayaH MOJIHOCTbIO.

r) Caywte 6annoH. Koraa 6annoH 6yaeTt NnofHOCTbIO CAyT,
BbIKJTIOUNTE KapANOCTUMYNATOP.

8.3.4 3BneueHne cucTembl

1. Pa3sorHuTe cuctemy AOCTaBKM BO BpeMs OTTArMBaHUA YCTPONCTBA.
Y6eputecb B TOM, UTO KOHUMK F’MOKOro KateTepa 3abUKCMpPOBaH Hag
TPOWMHON MeTKoMW. OTTAHWTE 3arpy3unK B NPOKCUMAasbHbI KOHeL|
cucTeMbl AOCTaBKW. MI3BneKknTe cuctemy AOCTaBKM U3 Mfb3bl.

MpumeyaHue. NMpu NoAKNIOYNYHO-NOAMbILLIEYHOM BBeAeHUN
cncremMa A0CTaBKN AO/TKHA OCTaBaTbCA B rib3e 4O MOMEHTa,
Korpa Bce y(TpOﬁCTBa MOXHO 6y,qu n3BJsieyb Kak ogHo uenoe.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ana MUHUMM3aLMn pyucKa NOBpeXaeHnsa
COCYy10B NOJIHOCTbIO Pa3soOrHuUTe CMCTEMY AOCTaBKN nepep ee
unsBneyeHmem.

8.4 NpoBepKa npaBunbHOCTY NonoxeHna THV n BbinonHeHne
nsmepeHui
M3mepbTe 1 3anuwmTe reMoMHaMnyecKrie napameTpbl.

1. Tpn HanMuUK BO3MOXKHOCTM BbIMOIHUTE aHTMOrPaduio ANA OLEHKM
dYHKLMOHaNbHOCTN YCTPOWCTBA 1 MPOXOANMOCTN KOPOHAPHbIX
COCyoB.

2. VamepbTe 1 3anMwmnTe 3Ha4eHUs YpecKanaHHbIX rpagueHToB
LaBneHus.

3. TMo goctmkeHun ynosneTsopuTenbHOro 3HaveHna ABC Kposu
(Hanpumep, meHee 150 ¢) 3BNeKMTe BCe YCTPONCTBA.
YKa3aHuA No N3BfeYeHUIo YCTPONCTB CM. B MHCTPYKLUAX NO
NMPUMEHEHMIO FSb3bl UHTPOAbIOCEPa.

4. 3akpounTe mecTo AocTyna.

9.0 ®opma nocraBku

CTEPWIIbHO. MNocTtaBnaemblin KnanaH CTepUAn3oBaH pacTBOPOM
rnyTapanbaernga.

Cucrema A[OCTaBKU U NPUHAJNEXHOCTN NOCTaBJIAIOTCA B CTEPUSIBHOM
BMae N ctepunnsyoTca ra3oo6pa3Hb|M STUNIEHOKCOOM.

THV nocTaBnAeTcs anMporeHHbIM B NNacTUKOBOWN 6aHOUKe

c 6ydepun3oBaHHbIM PacTBOPOM ryTapanbaernga, CHabKeHHo
KOHTPO/NbHOW Nnomb6oi. Kaxkgasa 6aHoUKa NOCTaBNsAEeTCA B KOPOOKe,
cofepallen nHAMKaTop TemnepaTypbl AnA perncTpauuy Bo3gencTans
Ha THV aKcTpemanbHbIx Temnepatyp. Mepen oTnpaBKoi Kopobka
nomelLLaeTcs B NeHONOMNCTUPOIOBYIO YNAKOBKY.

9.1 XpaHeHune

THV Heobxogumo xpaHuTb Npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C

(o1 50 °F po 77 °F). Kaxxpaa 6aHOUKa NOCTaBNAETCA B YNaKOBKE,
copeprkallein MHAMKaTop TeMnepaTypbl AnA perncrpauumn BO3gencTna
Ha THV akcTpemanbHbIX TemnepaTyp.

CVICTEMy [OCTaBKN 1 AONONHUTENIbHbIE NPUHAANEXHOCTN CneayeT
XpPaHUTb B NPOX1agHOM, CyXOM MecCTe.

10.0 MPT-6e30nacHOCTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu npoeeaedun MPT

Pe3ynbTaTbl AOKAMHUYECKMX UCMbITAHWI NMOKa3anu, YTO CEpAEYHbIiA
KnanaH ana ypeckateTepHoro BeefjeHns Edwards SAPIEN 3 ycnoeHo
6e3onaceH npu npoeefeHnyt MPT. MaumeHTy ¢ TaKMM KnanaHOM MOXHO
6e30MacHo BbINONHUTL MPT HenocpeacTBEHHO NOC/E MMMAHTaLUM Npu
cobnofeHny nepeyncieHHbIX HUXKe YCoBUIA.

« Wcnonb3yeTca ctaTvyeckoe MarHUTHOE nose ¢ uHaykuuen 1,5 nnn
3,0 tecna (Tn).

« MaKcmMmanbHbIN NPOCTPAHCTBEHHDBIN rPagVeHT MarHUTHOIO NONsA He
npesblwaeT 2500 'c/cm (25 Tn/m) nnm meHee.

« MaKkcmmanbHbIN, ycpeAHeHHbIV MO Macce BCEro Tena, yaenbHbIn
k03¢ durumneHT nornoweHns (SAR), 3aperncTprpoBaHHbIN Ans cMcTemMbl
MPT, coctaBnseT 2,0 BT/Kr (HopManbHbIi pexum paboTbl).

MNpepnonaraetca, uTo Npn cobnopeHnn BbllenepeuncieHHbIX
yCHOBI/IIZ MaKCMMalbHOE NoBbllLeHNE TeMnepaTypbl nocne



15 MUHYT HENPEepbIBHOTO CKaHUPOBAHMUA CePAEYHOrO KnanaHa ans
upeckaTeTepHoro BeeaeHus coctasut 3,0 °C.

B xofie AOKNMHNYECKUX UCTIbITaHWI BbI3BaHHbIE YCTPONCTBOM apTedaKTbl
BbIXOAMIN 3a Npefesibl UMMNaHTaTa Ha 14,5 MM Ha U306paXkeHUAX,
MOJTyYeHHbIX C MOMOLLbIO MOCNeJOBATENbHOCTMN «CMHOBOE 3XO0», U Ha

30 MM Ha U306PaXKeHAX, MOYUYEHHbIX C MOMOLLbIO MOCIEA0BaTENIbHOCTY
«rpagueHTHoe 3X0», Ha cucteme MPT 3,0 Tn. 3Tu apTedakTbl 3aTEHAIOT
NPOCBET YCTPOWNCTBa Ha N306paXKeHNAX, MOSTyYEHHbIX C MOMOLLbIO
NOC/IEA0BATENIbHOCTM «TPAAVEHTHOE 3XO.

OueHKa XxapaKTepuCTVK MMMJIaHTaTa BbINOHANACH TONIbKO C
ncnonb3oBaHnem MP-cuctem ¢ MarHuTHoIM nonem 1,5 Tn vnn 3,0 Tn.

Mpy MNNaHTaumm KnanaH B KnanaH Ui npu Hannunm gpyrmx
MMNNaHTaToOB HeOb6XoAMMO [0 NpoBeaeHns MP-Bu3yanmsaumm
paccmoTpeTb nHdopmaumio o 6esonacHocT MPT ansa ycTaHOBNEHHOMO
paHee KnanaHa uam Apyrux ycTponcTs.

11.0 KonnuecTtBeHHas n KauecTBeHHasa nHpopmauums,
nmewowaa otHoweHne K THV

STO U3fenve COAepPXUT ceaytoLlme BeLwecTBa, OTHOCALLMECA K
kateropun CMR 1B, B KoHUeHTpauuu 6onee 0,1 macc. %:

kobanbT; N2 CAS 7440-48-4; N EC 231-158-0

COBpeMeHHbIe Hay4Hbl€ AaHHbIE€ NOATBEPXKAAIOT, YTO MeANLINHCKNE
yCTpOVICTBa, N3roToBJieHHbIe N3 CMJ1aBOB Ko6aana mnn Hep)KaBeIOU.leVI

CTanu, cogepallein KobanbT, He MOBBILIAKT PUCK paka 1iu
HeXenaTesbHbIX PENPOAYKTUBHBIX 3GPEKTOB.

B npuBeaeHHON HMXe Tabnuue NpeacTaBeHa KauyeCcTBeHHanA 1
KONMyecTBeHHas MHpopMaLmsa o0 MaTepuanax 1 Bewectsax ana THV.

Ta6n. 6. CepaeyHblii KnanaH Ans YpeckaTeTepHOro BBeAeHUs

12.0 CBogHble faHHblIe 0 6e30nacHOCTU U
KNnHn4yeckom s¢ppeKTuBHOCTN

JloOKyMeHT ¢ faHHbIMM 0 6€30MaCHOCTMN U KIMHNYECKOW 3$pdEKTUBHOCTU
6bl1 aAANTUMPOBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKON KIMHNYECKMX

[laHHbIX YNOTHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHWM KOTOPO 6bin
BbijaH ceptuéumkat CE. laHHble 0 6€30MacHOCTU 1 KIIMHUYECKOW

3¢ $EeKTUBHOCTU cofiepKaT aKTyasbHbll 0630p TOW e nHpopmMaLuu.

YNONHOMOYEHHbIV OpraH NPUHAN K CBEAEHWIO U COrNacuica ¢
060CHOBaHNAMU NPEVMYLLECTB Y PUCKOB B OTHOLLIEHUM 6€30MacHOCT

1 3ppekTnBHOCTU cncTembl SAPIEN 3 B KpaTKOCPOUHOW 1 JONTOCPOYHON
nepcnekTmse.

CooteTtcTBue Bcel cuctemMbl SAPIEN 3 TpeboBaHUAM, NpeabaBAAEMbIM K
xapakrepuctukam (GSPR) 6e3onacHoctv (MDR GSPR1), a¢pdekTmBHOCTU
(MDR GSPR1), npremnemoctt no6ouHbIx 3dppekToB (MDR GSPRS),
npurogHocTn ana ncnonb3osaHua (MDR GSPRS5), cpoky cny»k6bi
yctpoiictea (MDR GSPR6), npremnemomy npodunto «npenmyLlectsa —
puckm» (MDR GSPR8), 6b1110 ycTaHOBNEHO NPYMEHNUTENBbHO K
3apPErnCTPUPOBAHHBIM NMOKa3aHNAM.

[ns nonyuyeHns faHHbIX 0 6€30MacHOCTY 1 KIIMHUYECKO
3bPEeKTUBHOCTY A/ STOrO MEAULIMHCKOTO YCTPOMCTBA CM. BE6-CalT
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeickoi 6a3bl AaHHbIX MO MeANLMHCKAM
ycTpoiictBam / Eudamed ob6palyaitech Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ans nonyyeHns AaHHbIX 0 6€30MaCHOCTN U KNUHWNYECKON
3bPeKTVBHOCTY A1 STOrO MEAULIMHCKOIO YCTPOCTBA.

13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN ngeHTUGNKaTop
ycTponcTea — ngeHtupukarop ycrpoucrsa (UDI-DI)

OcHoBHow UDI-DI npegcraBnseT co60i Koy JocTyna K CBA3aHHOM

C yCTpoWcTBOM MH$OpMaLUK, BBEAeHHON B 6a3y fiaHHbIX Eudamed.
OcHosHol UDI-DI ana knanaHoB, CUCTEMbI JOCTaBKM U T/1b3bl MOXKHO
MCMONb30BaThb AJ1A MOMCKa CBOAHBIX AaHHbIX O 6€30MacHOCTU U1
KNUHnYeckon 3$PpeKTNBHOCTN.

MpviBeaeHHas aanee Tabnuua cogeput ocHosHble UDI-DI:

Ta6n. 7. Cuctema cepfieYHOro KnamnaHa Al YpeckaTeTepHOro BBe-
AeHuna Edwards SAPIEN 3

SAPIEN 3

BewectBo CAS JAwvanasoH maccbl B

mopaenu (mr)
Kobanbt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonnatunentepedTanat 25038-59-9 102-170
KonnareH KPC, nonnmepsi ¢ 2370819-60-4 58,3-141
rnyTapanbaernijom
MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadropstuneH 9002-84-0 17,5-25,5
Monustunex 9002-88-4 14,2-19,7
Keneso 7439-89-6 0-10,9
Tutan 7440-32-6 0-10,9
MapraHey 7439-96-5 0-1,64
KpemHunn 7440-21-3 0-1,64
[nokcng TutaHa 13463-67-7 0,219-0,752
MonubyTtynat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepog 7440-44-0 0-0,274
Tpurokcna Cypbmbl 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Cepa 7704-34-9 0-0,109
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0578
[nokcng KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpykamung 112-84-5 0,000683-0,00128
4-popeumnnbeHsoncynbdo- 121-65-3 0,000286-0,000430
HoBaA KncnoTa

Mogenb
OcHoB-
Cucrema | Cucrema | Cucrema | Cucrtema | Hom
Uspenune 20 Mmm 23 Mmm 26 Mm 29 Mm UDI-DI
CepaeuHbln
KnanaH ans
upeckatetep- | 9600TFX | 9600TFX |9600TFX |9600TFX 0690103
DO03SAP
Horo Beege- | (20 mm) (23 Mm) (26 Mm) (29 mm)
000VP
Hua Edwards
SAPIEN 3
Sgc;fm""a ho- 0690103
9610TF20 | 9610TF23 [9610TF26 | 9610TF29 | D003CO
Edwards
MOO00TC
Commander
Komnnekr nH-
Tpogabtocepa
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16 0690103
nnn mnn nnm DO003S3E
KOMMAEKT WH- 914ESP 916ESp | O0ONT
Tpoablocepa
Edwards
eSheath+
yﬁ;po“mo 0690103
ﬂaKaHVIBaHVIﬂ 96402 96406 | DOO3IND
000TG
6annoHa
O6x1MMHOe 0690103
YCTPOWCTBO 9600CR DO003CRIO
Edwards 00TH




14.0 Oxugaembliil CPOK cNyXK6bl ycTponicTBa

CeppAeuHblin KnanaH ansa ypeckatetepHoro BeegeHms Edwards npowen
CTpOroe JOKIMHNYECKOE UCMbITaHNE Ha NPOYHOCTb B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUAMM NCMbITAaHMSA KNanaHa, a TakXKe UCMbITaHKe B KNMMHUYECKNX
MNCCnefoBaHNAX Y NOCTPErNCTPALMOHHDBIX NCCNeaoBaHNAX. KnanaHbl
YCMEeLWHO NPOLWN UCAbITaHWE Ha 5-NeTHUI UMUTUPYEMBI N3HOC.
Kpome Toro, KnnHnyeckre AaHHble MOKa3blBalOT AOATOBEYHOCTb MPK
HabntogeHnn ao 5 net. PakTnyeckne nokasaTenun cpoka cinyxob
NPOAOIKAIOT U3YYaTbCs U BapbUPYIOTCA B 3aBUCUMOCTY OT NaLMeHTa.

15.0 UHpopmauma AnA naumeHTa

C kaxabim THV npepoctaBnsaeTca KapToyka UMMIaHTaTa nayneHTa.
Mocne 3aBepLueHWs npoueaypbl UMMIaHTaLMN 3aNULWNTE B KAPTOUKY
MMMaHTaTa Bce HeobXxoauMble CBeAEeHWSA 1 NepeainTe ee nayneHTy.
CepuintHbIi HOMep yKa3aH Ha ynakoBke. bnarogapsa 3Tol KapTouke npu
obpalLeHN 3a MeAULIMHCKOW MOMOLLbIO NaLMEHTbI CMOTYT COO6LLaTb
Bpayam o TuMne CBOEro MMIJaHTaTa.

16.0 U3BneuveHHbin THV n yrunusayna ycrpomncrea

JKcnnaHTMpoBaHHbIN THV cnegyeT noMecTUTb B COOTBETCTBYIOWNIA
ructonoruyecknin dprkcatop, Hanpumep B 10 % pacTBop popmanvHa
nnu 2 % pacTBop ryTapoBOro anbfernaa, 1 BO3BpaTUTb KOMMNaHUW.
Mpwy cobntogeHnn 3TUX yCNoBUii oxNnaxaeHue He Tpebyetca. [na
3aKasa KOMI/eKTa Ana sKCrnaHTauum obpaTtntech B KOMMNaHMio
Edwards Lifesciences.

C ncnonb3oBaHHbIMA yCTpOI;ICTBaMVI Heobxoanmo o6pau4aTbc;1 Tak
e, KaK C MegMLUHCKUMM OTXOAaMU 1 B1ONOrMyecky onacHbIMr
MaTepuanamu, n OHU noanexat COOTBeTCTByK)U.I,eVI ytunumsayumn.
Ytunnsauyma atmx yCTpOVICTB He conpAXeHa C KaKUMn-nm6o ocobbimm
puckamu.

17.0 KnuHnyeckune nccnegoBaHns

NHbopmaLmio 0 KNMHUYECKKX NperMyLiecTBax cMm. B SSCP.

18.0 Cnncok nuTepaTtypbl

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

Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaginin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences
egitimi almig hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir. implantasyonu
gergeklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir. Hasta anatomisine ve iliskili risklere bagl olarak THV
implantasyonu icin uygun erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine
birakilir.

1.0 Cihaz Agiklamasi

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

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

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

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagdi (THV), balonla
genisletilebilen, radyoopak, kobalt-krom cerceveli, tic yaprakgikli sigir
perikardiyal dokulu kapak ile polietilen tereftalat (PET) i¢ ve dis

kumas kenarlardan olusur. Yaprakgiklar, Carpentier-Edwards ThermaFix
prosesine gore islenir.

THV, Tablo 1'de gosterildigi gibi sistol sirasinda aortik anulusun bazal
halkada 6lctilen ti¢c boyutlu alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu
araligina implante edilmek Uzere tasarlanmistir:

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

THV boyut 6nerileri, transézofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayar
tomografi (BT) ile 6l¢llen dogal kapak anulusu boyutunu esas alir.

THV boyut segimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla
goriintileme modalitesi g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

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

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

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

Tablo 2
Cerrahi Kapak Gergek | THV icinde THV (Dogal Kapak | THV Boyutu
i¢Cap (i¢) M Anulusu Boyutu)
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagin ‘Gergek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiciik olabilir. THV icinde THV icin, implante edilecek olan uygun
THV boyutunu tespit etmek iizere dogal kapak anulusu boyutu
dikkate alinmalidir. Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards,
Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,

Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN,
SAPIEN 3, ThermaFix ve VFit, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miulkiyetindedir.



dogal anulus icin boyutlandirma dnerilerini dikkate alin. Basarisiz
olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV boyutunun implante
edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en iyi sekilde bilgisayarh
tomografi, manyetik rezonans goriintiileme ve/veya transézofageal
ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA aortik
cerrahi biyoproteze THV implante etmek i¢in 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
25mm 29 mm

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapadi model 115004,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak proseddirleri igin tasarlanmig
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla gorilebilen boyut
isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda INSPIRIS
RESILIA aort kapagi Model 11500A kapak icinde kapak prosediriine
veya genisleme 6zelligine iliskin klinik veriler mevcut degildir. Dokunun
ice buiylimesinin INSPIRIS RESILIA aort kapaginin genisleme 6zelligi
Uzerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

UYARI: 19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapaginda
tek bagina 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 Gergek iC boyutlandirma
onerilerine uyun.

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

Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin
en uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler g6z
oniinde bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama
basincini asmayin. Sisirme parametreleri igin Tablo 4’e bakin.

. Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 3)

Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini
kolaylastirir.

Kapagin balona hizalanmasi, THV'nin takip edilmesi ve
konumlandiriimasina yardimci olacak bir esnek kateterden olusur. iletim
sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik u¢ludur. Sap, esnek
kateterin esnemesini kontrol etmek icin bir esneklik tekerlegi ve kapagin
hizalanmasini ve hedef konuma yerlestirilmesini kolaylastirmak icin bir
balon kilidi ve ince ayar tekerlegi icerir. lletim sisteminin kilavuz tel
limeni icinde bir stile vardir. Balon kateter, balon ¢alisma uzunlugunun
belirlenmesini saglayan radyoopak kapak hizalama isaretlerine sahiptir.
Kapagin konumlandiriimasina yardimci olmak icin balon icinde bir
radyoopak merkez isareti mevcuttur. Balonun proksimalindeki radyoopak
Ucll isaret, yerlestirme sirasinda esnek kateter konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 4
Nominal Balon | Nominal Sisirme | Nominal Patla-
Model Capi Hacmi ma Basinci (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

- Edwards Kilif

Cihaz aciklamasi i¢in Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.
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+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 2)
THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir.
- Yiikleyici (Sekil 4)

iletim sisteminin kilifin icine yerlestirilmesine yardimci olmasi icin
yukleyici kullanilir.

- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

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

- Sisirme Cihazi

Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi
kullanilir.

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

2.0 Kullanim Amaci

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

3.0 Endikasyonlar

1. Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi sistemi, agik kalp
ameliyati icin herhangi bir cerrahi risk dlizeyinde veya tiim cerrahi
risk dlzeylerinde dogal kalsifik aortik stenoz nedeniyle kalp hastaligi
bulunan hastalarda kullanim icin endikedir.

2. Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi sistemi, bir kalp cerrahi
da dahil olmak tizere bir kalp ekibi tarafindan acik cerrahi tedavi
icin ciddi diizeyde ya da daha yuksek risk altinda olduguna karar
verilen (yani, Gogus 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)
aortik transkateter biyoprotez kapak veya cerrahi aortik ya da
mitral biyoprotez kapak nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan
hastalarda kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi sisteminin asagidaki
durumlara sahip hastalarda kullanimi kontrendikedir:

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

5.0 Uyarilar

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

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

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

- Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda THV'de hizla bozulma

meydana gelebilir.

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak icin

prosedir boyunca pacing elektrodunun gézlenmesi gereklidir.

« Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini nlemek 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. Proseddiriin
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 agisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli

muhar aciimigsa THV'yi kullanmayin.

« Kapagdin islevi zarar gérmds olabileceginden sicaklik gostergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.



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

Saklama ¢ozeltisi THV'nin Gizerini tamamen kaplamiyorsa veya THV
hasar gérmusse THV'yi kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril
bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin acilmis veya hasar géormus
olmasi, yikanamamasi veya son kullanim tarihinin ge¢gmis olmasi
durumunda iletim sistemi ile yardimci cihazlar kullanmayin.

Cikarma 6ncesinde iletim sistemi gevsetilmezse hasta yaralanabilir.
Ciddi obstruktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivriima, damar
¢apinin 5,5 mm’den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3
transkateter kalp kapagi icin) veya 6,0 mm’den az olmasi (29 mm
boyutundaki SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi icin) gibi erisim
ozellikleri, kilifin glivenli bir bicimde yerlestiriimesini engelleyebilir ve
prosediirden 6nce dikkatle degerlendirilmelidir.

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

Prosediir floroskopi kilavuzlugunda gergeklestiriimelidir. Floroskopi
kilavuzlugunda gergeklestirilen bazi prosediirler, ciltte radyasyon
hasari riski ile iliskilendirilir. Bu hasarlar agr verebilir, cildin seklini
bozabilir ve kalici olabilir.

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

Daha 6nceden biyoprotezleri bulunan hastalar, kapagin diizgiin
konumlandiriimasini 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 sireli dayanikhlik belirlenmemistir. Kapak
performansinin degerlendirilmesi icin dlizenli 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; gozlerle temas etmesi durumunda hemen
tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi
icin Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz Malzeme
Guvenligi Veri Sayfasi'na bakin.
+ THV implantasyonunun giivenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanrtlanmamistir:

Kalsifik olmayan aortik anulus

Konjenital uniklspid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda énceden mevcut olan prostetik halka
Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan agir ventrikil islev bozuklugu
Obstriiksiyonlu veya obstriksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati

Aort kapagi dusik akisi ve diistik 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.

Maksimum limen ¢api 5 cm veya daha buytk olarak tanimlanan,
abdominal aortik veya torasik anevrizma dahil anlamli aort hastaligi;
abdominal veya torasik aortta belirgin kivrilma (hiperakut egilme),
aort yayi ateromu (6zellikle kalin [>5 mm], cikintil veya ulserli ise)
veya daralma (6zellikle kalsifikasyon ve ylzey dizensizlikleri ile),
torasik aortta ciddi “agilma” ve kivrilma.

Kateterin vaskulatiirde ilerletilmesi sirasinda &nemli bir direng

artis meydana gelirse devam etmeden 6nce kateteri ilerletmeyi
durdurun ve direncin nedenini arastirin. Vaskiiler komplikasyon riskini
artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski taglyan hastalarda
proseddr sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi 6nerilir.

Basarisiz mitral kapak biyoprotezinin transseptal replasmani ile ilgili
diger 6nlemler sunlari icerir: kaval vende, transseptal yaklagim icin
glivenli transvenoz femoral erisimi 6nleyen cihazlarin veya trombusun
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ya da diger anormalliklerin olmasi; glivenli transseptal erisimi 6nleyen
Atriyal Septal Okluder Cihazinin veya kalsiyumun olmasi.
- Subvalviler aparatin sikismasini 6nlemek icin primer implantasyonda
kordal koruma tekniklerinin kullaniimasi durumunda, mitral kapak
replasmani islemlerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.
Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalar degerlendirmesine bagli
olarak, kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak
uzun sureli dayaniklilik halen devam eden klinik calismalarda
arastinlmaktadir.
Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, kapak yaprak¢iginin
dogru koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
« Daha 6nceden mitral kapak cihazlari bulunan hastalar, THV'nin
diizglin konumlandiriimasini ve yerlestirilmesini saglamak icin THV
implantasyonu 6ncesinde dikkatle degerlendirilmelidir.
« Subklavyen/aksiller erisim riskleri, diistik ve kabul edilebilirdir ancak
hekim, transfemoral erisim ile iligkili riskte artis oldugunu belirlediginde
subklavyen/aksiller erisim dustintlmelidir.
Sol aksiller yaklasim icin, aort yayindan yaklasik >90°lik bir sol
subklavyen ¢ikim agisi keskin agilara neden olarak olasi kihf
bukilmesinden, subklavyen/aksiller diseksiyondan ve aort yayi
hasarindan sorumlu olabilir.

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

- Rezidlel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal
aortik anulus icindeki kapagin implantasyonunu takiben gézlemlenene
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 6nemlidir;
bdylece uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazhgi
onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin miimkiin oldugunca dogru bir

sekilde tespit edilmesini saglamak icin prosediir dncesi goriintiileme
modaliteleri kullanilmahdir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

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

« Olim

- inme/gegici iskemik atak, kiimeler veya nérolojik defisit

« Paraliz

Kalici sakatlik

«+ Solunum yetersizligi veya solunum yetmezIigi

« Transfizyon veya miidahale gerektiren hemoraji

« Midahale gerektirebilen damarlarda, ventrikiilde, atriyumda,

septumda, miyokardda veya valviler yapilarda perforasyon veya
diseksiyon da dahil olmak lizere kardiyovaskuler hasar

« Perikardiyal eflizyon veya kardiyak tamponad
« Torasik kanama

« Hava, kalsifik kapak materyali veya trombus dahil embolizasyon

« Septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon

- Kalp yetmezligi

Miyokard iskemisi veya enfarktiisti

- Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Kalici bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek iletim sistemi kusuru

Ventrikler fibrilasyon (VF) ve ventrikuler tasikardi (VT) dahil olmak
lizere aritmiler

« Retroperitoneal kanama

« Arteryovenoz (AV) fistll veya psédoanevrizma

« Yeniden ameliyat

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

« Restenoz

« Pulmoner 6dem

« Plevral eflizyon

« Kanama; transflizyon 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 uftrdm

- Ates

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

Kardiyak arrest

Kardiyojenik sok

Acil kalp cerrahisi

Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Mudahale gerektiren cihaz trombozu

Kapak trombozu

Cihaz embolizasyonu

Cihazin miidahale gerektirecek sekilde yer degistirmesi veya yanlis
yerlestirilmesi

Sol ventrikil ¢ikis yolu obstriksiyonu

Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

Kapak stenozu

Damar spazmi

Kapakta yapisal bozulma (asinma, kirllma, kalsifikasyon, yaprakgik
yirtilmasi/stent desteklerinden ayrilmasi, yaprakgik geri cekilmesi,
prostetik kapak bilesenlerinin sutir ¢izgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

Cihaz dejenerasyonu

Paravalvdler veya transvalviiler sizinti

Kapak regiirjitasyonu

Hemoliz

Cihaz eksplantlar

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/tigtinci taraflar
icin; bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi
bir olay meydana gelirse lltfen bu olay Ureticiye ve
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili makama bildirin.

8.0 Kullanim Yonergeleri

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 5

20 mm’lik | 23 mm’lik | 26 mm’lik | 29 mm’lik
Sistem Sistem Sistem Sistem

Uriin Adi Model

Edwards SAPIEN 3
transkateter kalp
kapag

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
(20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

Edwards
Commander 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
iletim sistemi

Edwards eSheath

introdiser seti 9610ES14 9610ES16

veya
Edwards
eSheath+
introdiser seti

veya veya
914ESP 916ESP

sisirme cihazi 96402 96406

Edwards kivirici 9600CR
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Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari,

kivirmayi durdurma aparati ve yikleyici

ilave Ekipmanlar:

8.

Hekimin takdirine gore balon kateter

20 cm? veya daha biiyiik sirnga

50 cm? veya daha biiyiik sirnga

Yiksek basingli 3 yonli musluk

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

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

Transozofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

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

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

THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi igin steril stant

2 THV'nin Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.

8.

2.1 THV Durulama Prosediirii

Kapak kavanozunu agmadan 6nce hasar belirtileri (6rnegin, kavanoz veya
kavanoz kapaginda catlak, sizinti veya kirik ya da eksik muhr) 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 gormiis olabileceginden THV'nin
implantasyon icin kullanilimamasi gerekir.

1.

8.
1.

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

Kapak/tutucu diizenegini dokuya temas etmeden dikkatli bir

sekilde kavanozdan cikarin. Kavanoz kapagi tizerindeki rakam ile

kapak tanimlayici seri numarasini dogrulayin ve hasta bilgileri

belgelerine kaydedin. Kapagd), cerceve veya dokuda hasar belirtisi
olup olmadigina bakarak inceleyin.

THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

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

b) Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batirimis durumdayken, en az
1 dakika sureyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve
tutucuyu nazik¢e dondirmek igin).

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

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

DIKKAT: Durulama ¢ézeltisinin calkalanmasi veya dondiiriilmesi
sirasinda, kapagin durulama kabinin tabanina ya da
kenarlarina temas etmesine izin vermeyin. Durulama prosediirii
sirasinda tanimlama etiketi ve kapak arasinda dogrudan
temastan kac¢inilmalidir. Durulama kaplarina bagka bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak islak
tutulmahidir.

2.2 Sistemin Hazirlanmasi

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

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

iletim sistemini, yilkama portu (izerinden heparinize salinle yikayin.
Distal balon kapagini iletim sisteminden ¢ikarin. Stileyi kilavuz tel
Iimeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara koyun.

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

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

iletim sistemini varsayilan konuma (gerilim azaltici ucunun balon
safti tizerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigi) getirin ve



proksimal balon kapaginin esnek kateterin ucunu orttigiinden emin
olun.

6. Yikleyicideki yiukleyici bashgini cevirerek agin ve heparinize salinle
yukleyici baghgini yikayin.

7. Yikleyici bashgini, bagligin ic tarafi distal uca dogru yonlendirilmis
olacak sekilde iletim sisteminin tizerine yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi bolimiiniin tizerindeki proksimal balon kapagini
soyun.

8. Balon sisirme portuna giden 3 yénlii bir musluk takin. 50 cm*liik
veya daha buytk bir sirngaya 15-20 ml seyreltilmis kontrast madde
doldurun ve 3 yonli musluga takin.

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

10. Sirngayla vakumu ¢ekerek havayi bosaltin. Pistonu yavasca
serbest birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin limenine
girdiginden emin olun. Tim hava kabarciklari sistemden ¢ikana
kadar tekrar edin. Sistemde sifir basing birakin.

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

Muslugu iletim sistemi yoniinde kapatin.

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

12.  Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan emin olun.

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

8.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

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

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

Delik tamamen agilana kadar kiviricinin sapini déndiiriin. 2 parcah
kivirmay durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin ve yerine
oturmasini saglayin.

4. Gerekirse THV'yi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine saglam bir
sekilde oturana kadar kiviricida kismen kivirin.

Not: 20 mm’lik kapak i¢in kismen kivirma gerekli degildir.

5. Qualcrimp kivirma aksesuarini THV Uzerine yerlestirerek Qualcrimp
kivirma aksesuarinin kenarini THV'nin cikis yoluyla hizalayin.

6. THV ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine yerlestirin.
iletim sistemini, THV icerisinde es eksenli olarak iletim sistemi
Gizerindeki kapagin yonu asagida aciklandigi gibi olacak sekilde
iletim sisteminin mavi balon saftina (kapak kivirma bolimiinde)

2-3 mm distal olarak yerlestirin:

Antegrad yaklasim:

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

=

— ﬁ;s-m_.___

Retrograd yaklasim:

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

=

B |

7. Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin. Qualcrimp kivirici
tikacina ulasincaya kadar THV'yi kivirin.
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8. Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den ve Qualcrimp tikacini
kivirmayi durdurma aparatindan ¢ikarin ve nihai tikaci yerinde
birakin.

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

Not: Kapak kivirma boliimiiniin THV icinde es eksenli
oldugundan emin olun.
10. Balon saftini ¢ekip balon kilidini devreye sokarak iletim sisteminin
varsayilan konumda olmasini saglayin.
11.  Yikleyiciyi heparinize salin ile yikayin. iletim sisteminin konik
ucu acida cikincaya kadar THV'yi hemen yiikleyicinin icine dogru
ilerletin.
DIKKAT: THV'nin 15 dakikadan fazla siireyle tamamen kivrilmig
halde ve/veya yiikleyicide kalmamasi gerekir, aksi takdirde
yaprakgik hasar gorerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
12.  Yukleyici bashgini ylkleyiciye takin, esnek kateteri yeniden yikayin
ve iletim sistemine giden muslugu kapatin. Stileyi cikarin ve iletim
sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

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

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

8.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve THV iletimi

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

ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

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

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

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

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

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

8.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

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

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

8.3.3 THV iletimi

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

Gerekirse damari predilate edin.
Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.
Yikleyici diizenegini, yukleyici durana kadar kilifa yerlestirin.

vokh weN

iletim sistemini, THV kiliftan cikana kadar ilerletin.

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

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

6. Vaskiilatiiriin diz bir kesiminde, balon kilidini agarak ve uyari
isaretinin bir kismi gorilene kadar balon kateteri geri ¢cekerek kapak
hizalama islemine baslayin. Uyari isaretinin 6tesine cekmeyin.

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



UYARI: Kapak hizalama islemi diiz bir kesimde yapilmazsa

bu adim gerceklestirilirken iletim sisteminin zarar gormesine

ve balonun sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla
karsilasilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin kullanilmasi,
anatominin egriliginin degerlendirilmesine yardimci olabilir.
Kapak hizalama islemi sirasinda asiri gerginlik ile karsilasilirsa
iletim sisteminin aortun baska bir diiz kesiminde yeniden
konumlandirilmasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Balon kilidini devreye sokun.

ince ayar tekerlegini kullanarak THV'yi kapak hizalama isaretleri
arasinda konumlandirin.

Not: Balon kilidi devreye sokulmadiysa ince ayar tekerlegini
gevirmeyin.

UYARI: THV'nin yanlis yerlestirilmesi veya THV embolizasyonu
riskini en aza indirmek igin THV'yi distal kapak hizalama
isaretinin 6tesinde konumlandirmayin.

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

7. Kapada erismek ve kapagi gegmek icin esneklik tekerlegini kullanin.

Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak icin Edwards logosunun
yoniinii dogrulayin.

Not: iletim sistemi, yilkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

8. Balon kilidini agin ve esnek kateterin ucunu Ucli isaretin ortasina geri
cekin. Balon kilidini devreye sokun.

9. THV'yi kapaga gore konumlandirin.

10. Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak icin esneklik
tekerlegini, THV'nin konumunu ayarlamak icin de ince ayar
tekerlegini kullanin.

11.  Yerlestirme isleminden 6nce, THV'nin kapak hizalama isaretleri
arasinda dogru konumda ve esnek kateter ucunun da Ug¢li isaretin
otesinde oldugundan emin olun.

12.  THV'yi yerlestirmeye baslayin:

a) Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin
kilidini agin.

b) Hemodinamik stabilitenin saglandigindan emin olun ve hizli
pacing’e baslayin; arteriyel kan basinci 50 mmHg veya altina
disttigunde balon sisirme islemi baslatilabilir.

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

d) Balonu séndiiriin. Balon tamamen sondiglinde kalp pilini
kapatin.

8.3.4 Sistemin Cikarilmasi

1. Cihazi geri cekerken iletim sistemini gevsetin. Esnek kateter ucunun
Uclu isaret tizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun. Yikleyiciyi
iletim sisteminin proksimal ucuna dogru geri ¢ekin. iletim sistemini
kiliftan ¢ikarin.

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

DIiKKAT: Damar hasari riskini en aza indirmek icin ctkarmadan
once iletim sistemini tamamen gevsetin.

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

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

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

ACT dizeyi uygun oldugunda (6rnegin <150 saniyeye ulastiginda)
tim cihazlari ¢ikarin.

Cihazin ¢ikariimasi icin introduser kilifi kullanim talimatlarina
basvurun.

4.  Erisim bolgesini kapatin.
9.0 Tedarik Sekli

STERIL: Kapak, glutaraldehit ¢ézeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik
edilir.
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iletim sistemi ve aksesuarlar etilen oksit gaz ile sterilize edilmis olarak
tedarik edilir.

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

9.1 Saklama

THV, 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda THV'nin 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

A MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapaginin
MR Kosullu oldugunu gostermistir. 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 diisiik maksimum uzamsal gradyan
alani

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

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

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda
cihazin neden oldugu goriinti artefakti, spin eko gortintilerinde
implanttan 14,5 mm’ye kadar ve gradyan eko goriintilerinde implanttan
30 mm'ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko gorintilerinde
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 goruntilemeden 6nce cerrahi kapak veya diger
cihazlar icin MRI giivenlik bilgilerine bakin.

11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Bu cihaz, agirlikca %0,1'in Gizerindeki 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 alagimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
olumsuz Gireme etkileri riskinin artmasina neden olmadigi goriisint
desteklemektedir.

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

Tablo 6: SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag:

Madde CAS Model Kiitle Aralig:
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolajenler, sigir, glutaralde- 2370819-60-4 58,3-141
hit iceren polimerler
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafloroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Demir 7439-89-6 0-10,9




Madde CAS Model Kiitle Araligi
(mg)
Titanyum 7440-32-6 0-10,9
Manganez 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,219-0,752
Polibdtilat 24936-97-8 0,273-0,383
Karbon 7440-44-0 0-0,274
Antimon trioksit 1309-64-4 0,112-0,190
Boron 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulfar 7704-34-9 0-0,109
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Silikon dioksit 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-Dodesilbenzenstilfonik 121-65-3 0,000286-0,000430
asit

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

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

Onayl Kurulus, SAPIEN 3 platformunun kisa ve uzun sureli gtivenliligi ve
etkililigi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul etmistir.

SAPIEN 3 platformunun tamaminin gtivenlilik (MDR GSPR1), performans
(MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPRS),
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.

13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz
Tanimlayici (UDI-DI)
Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim

anahtaridir. Kapaklara, iletim sistemine ve kilifa ait Temel UDI-DI, SSCP'yi
bulmak icin kullanilabilir.

Asagidaki tabloda Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Tablo 7: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

Model
20 mm’lik| 23 mm’lik|26 mm’lik| 29 mm’lik| Temel
Uriin Sistem Sistem Sistem Sistem UDI-DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX |9600TFX |9600TFX |9600TFX 0690103
DO03SAP
transkateter |(20mm) | (23 mm) |(26 mm) |(29 mm)
N 000VP
kalp kapagi
Edwards 0690103
Commander |9610TF20 [9610TF23 |9610TF26 |9610TF29 | DO03CO
iletim sistemi MOO00TC
Edwards
eSheath in-
trodiiser seti 9610ES14 9610ES16 0690103
veya veya veya | D003S3E
Edwards 914ESP 916ESP | O0ONT
eSheath+ in-
troduser seti
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Model
20 mm'lik| 23 mm’lik|26 mm’lik| 29 mm’lik| Temel
Uriin Sistem Sistem Sistem Sistem UDI-DI
0690103
sisirme cihazi 96402 96406 | DOO3IND
000TG
0690103
E‘i:”ards havi- 9600CR DOO3CRIO
00TH

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Edwards transkateter kalp kapadi, klinik calismalarda ve pazarlama
sonrasi calismalarda kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle
gerceklestirilen klinik 6ncesi dayanikllik testlerine tabi tutulmustur.
Kapaklar, simile edilmis 5 yillik asinma testinden basariyla ge¢mistir.
Buna ek olarak, klinik veriler 5 yillik takipte dayaniklilik gostermistir.
Gergek kullanim suresi performansi tizerinde calisiimaya devam
edilmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

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

16.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

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

Kullanilmis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli materyallerle ayni
sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iligkin
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
lije¢nici koji su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik

koji izvodi implantaciju treba imati iskustva u primjeni standardnih
tehnika kateterizacije. Lije¢nik je odgovoran za odabir odgovarajuce
pristupne putanje za implanataciju THV-a temeljem anatomije pacijenta i
povezanih rizika.

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3

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

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

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

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

Tablica 1
Velicina prstena nativnog zalistka
Velicina prstena (n
nativnog zalistka Promjerizveden | Velic¢ina
(TEE)” Povrsina iz povrsine THV-a
16-19 mm 273 - 345 mm? 18,6 —21,0 mm 20 mm
18 -22 mm 338 - 430 mm? 20,7 - 23,4 mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm?2 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 — 683 mm? 26,2-29,5mm 29 mm

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

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

"Zbog ograni¢enja dvodimenzijskih snimaka, 2D snimanje
transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) treba 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 THV u THV (velic¢ina prstena Velicina
promjer kirurskog za- nativnog zalistka) THV-a
listka [
16,5-19,0 mm 18,6 —21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7 -23,4mm 23 mm
22,0-250mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-285mm 26,2 -29,5mm 29 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom

E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander,

Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix i VFit zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka moze
biti manji od velicine zalistka naznacene na oznaci. Za potrebe
implantacije THV-a u THV, prilikom odredivanja odgovarajuce
veli¢ine THV-a za implantaciju potrebno je uzeti u obzir veli¢inu
prstena nativnog zalistka. U slu¢aju neuspjesne bioproteze bez
stenta razmotrite preporuke za odredivanje veli¢ine nativhog
prstena. Dimenzije neuspjesne bioproteze moraju se odrediti kako
bi se mogla ugraditi odgovarajuca veli¢ina THV-a. Najsigurniji
nacin odredivanja veli¢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 velicinama 19 - 25 mm,
temeljene na laboratorijskim ispitivanjima, navedene su u tablici 3. u
nastavku:

Tablica 3
Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA Veli¢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
25 mm 29 mm

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

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

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

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

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

- Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 3.)

Sustav za uvodenje Edwards Commander olakSava postavljanje
bioproteze.

Sustav se sastoji od savitljivog katetera koji sluzi kao pomoc¢ u
poravnavanju zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje THV-a.
Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh kojim se olaksava prijelaz

preko zalistka. Rucka sadrzava kotacic za kontrolu savijanja savitljivog
katetera te zakljucavanje balona i kotaci¢ za fino namjestanje koji
olaksavaju poravnanje zalistka i pozicioniranje zalistka na odredisnom
mjestu. Unutar lumena Zice vodilice sustava za uvodenje nalazi se stilet.
Balonski kateter ima rendgenski vidljive oznake za poravnanje zalistka
koje odreduju radnu duljinu balona. Rendgenski vidljiva sredisnja oznaka
u balonu pomaze u pozicioniranju zalistka. Rendgenski vidljiva trostruka
oznaka koja se nalazi proksimalno balonu oznacava polozaj savitljivog
katetera tijekom postavljanja.

Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:




Tablica 4

Nazivni promjer | Nazivni obujam | Nazivni tlak pu-
Model balona napuhivanja canja (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

+ Obloga tvrtke Edwards
Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.
- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 2.)

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

- Uvodnik (slika 4.)

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

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

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

 Proizvod za napuhivanje

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

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

2.0 Namjena

Bioproteza je namijenjena za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna
zamjena srcanog zalistka. Sustav za uvodenje i pribor namijenjeni

su za olaksavanje postavljanja bioproteza putem transfemoralnog,
transseptalnog, supklavijalnog/aksilarnog pristupa.

3.0 Indikacije

1. Sustav transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 indiciran
je za upotrebu kod pacijenata sa sr¢anom bolesti uslijed prirodne
kalcificirane stenoze nativnoga aortnog zalistka na bilo kojoj razini ili
na svim razinama kirurskog rizika od operacije na otvorenom srcu.

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

4.0 Kontraindikacije

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

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

5.0 Upozorenja

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

Ispravno odredivanje veli¢ine THV-a klju¢no je za smanjivanje rizika od
paravalvularnog propustanja, pomicanja i/ili puknuca prstena.
Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.
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Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u pacijenata s
promijenjenim metabolizmom kalcija.

Iznimno je vazno pratiti elektrodni kateter za stimulaciju tijekom
postupka radi izbjegavanja potencijalnog rizika od perforacije
elektrodnog katetera za stimulaciju.

THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije do¢i u doticaj s
otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine u kojoj je
dostavljen i sterilne slane fizioloske otopine radi sprecavanja 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 zZig za sprjec¢avanje
neovlastenog diranja otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.
Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je
funkcija zalistka mozda ugrozena.

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

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

Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i ne upotrebljavajte
sustav za uvodenje i dodatne proizvode ako su sterilne pregrade
pakiranja ili bilo koje druge sastavnice otvorene ili ostecene, ako se

ne mogui isprati ili im je istekao rok trajanja.

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

Karakteristike pristupa kao $to su teska opstruktivnaiili
cirkumferencijska kalcifikacija, teski tortuozitet, promjeri zila manji od
5,5 mm (za transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 veli¢ine od 20, 23

i 26 mm) ili 6,0 mm (za transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 od

29 mm) mogle bi onemoguciti sigurno postavljanje obloge te ih treba
pazljivo procijeniti prije postupka.

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

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

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

6.0 Mjere predostroznosti

Za THV nije utvrdena dugoroc¢na postojanost. Preporucuje se redovno

medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost zalistka.

Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, o¢iju, nosa i grla.

Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje.

Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina

dode u dodir s kozom, odmabh isperite pogodeno podrucje vodom.

U sluc¢aju dodira s o¢ima, potrazite trenuta¢nu medicinsku pomoc¢.

Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-

tehni¢kom listu koji mozZete 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 slucaju kada neuspjesna

bioproteza nije sigurno ucvri¢ena u nativnom prstenu ili nije

strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)

- djelomi¢no odvojen listi¢ neuspjesne bioproteze koji u aortnom
polozaju moze zaprijeciti koronarni otvor



- skupinu kalcificiranih listi¢a aortnog zalistka u neposrednoj blizini
koronarnog otvora.

- znacajna oboljenja aorte, uklju¢ujuci abdominalnu aortnuili
torakalnu aneurizmu definiranu kao maksimalni luminalni promjer
od 5 cmili vedi, zabiljezeni tortuozitet (hiperakutno savijanje),
aterom luka aorte (posebice ako je deblji [> 5 mm)], prolabiran
ili ulceriran) ili suzenje (posebice s kalcifikacijom i povrsinskim
nepravilnostima) abdominalne ili torakalne aorte, ozbiljno
,otvaranje” i tortuozitet torakalne aorte.

Ako se tijekom guranja katetera kroz vaskulaturu primijeti znatan otpor,
zaustavite guranje i prije nastavljanja provijerite $to je razlog otporu. Ne
pokusavajte na silu provuci kateter jer to moze dovesti do vaskularnih
komplikacija.

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

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

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

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

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

s transfemoralnim pristupom.

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

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

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

7.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Potencijalni rizici povezani sa sveukupnim zahvatom, uklju¢ujudi pristup,
kateterizaciju srca, lokalnu i/ili op¢u anesteziju ukljucuju:

smrt

mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj, nakupine ili neuroloski
deficit

paralizu

trajni invaliditet

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje diSnog sustava

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija
kardiovaskularnu ozljedu koja 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, uklju¢ujuéi onu uzrokovanu zrakom, kalcificiranim
materijalom ili trombom

infekciju, ukljucujuci septikemiju i endokarditis
zatajenje srca
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« ishemiju ili infarkt miokarda

« bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ostecenje provodnog sustava za koje moze biti potreban trajni
elektrostimulator srca

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

retroperitonealno krvarenje

arteriovensku (AV) fistulu ili pseudoaneurizmu

« ponovnu operaciju

« ishemiju ili ozljedu Zivca ili brahijalnog pleksusa ili sindrom tijesnog
odjeljka

« restenoze

« pluc¢niedem

« pleuralniizljev

- krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija

« anemiju
- trombozu/okluziju Zila

«+ neuobicajene laboratorijske vrijednosti (ukljucujuéi neuravnotezene
elektrolite)

- hipertenziju ili hipotenziju

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

« hematom

« sinkopu

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

« nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« upalu

« anginu

- vazovagalnu reakciju

« Sum nasrcu

- vrudicu.

Dodatni potencijalni rizici povezani s transkateterskom zamjenom

aortnog zalistka (TAVR), bioprotezom i upotrebom povezanih proizvoda i

dodatnog pribora uklju¢uju:

« sréani zastoj

- kardiogeni Sok

« hitnu kardiolosku operaciju

- zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

« opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

« trombozu proizvoda za koju je potrebna intervencija

« trombozu zalistka

« embolizaciju proizvoda

- pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda za koje je potrebna
intervencija

- opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

« postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto

- stenozu zalistka

« spazam zile

- strukturno propadanje zalistka (istro$enost, fraktura, kalcifikacija,
pucanje listica, ukljucujuéi na mjestu stenta, povlacenje listi¢a, kidanje
sava na komponentama protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)

« degeneraciju proizvoda

- paravalvularno ili transvalvularno propustanje

regurgitaciju zalistka

« hemolizu

eksplantacije proizvoda

nestrukturalnu disfunkciju

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

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

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

8.0 Smjernice za upotrebu



8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 5
Sustav od | Sustavod | Sustavod | Sustavod
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Naziv proizvoda Model
Ir'f:rflkjatﬁzfarik' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Sustav za
uvodenje 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards
Commander
Komplet za
uvodenje
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
ili - -
ili ili

Komplet za 914ESP 916ESP
uvodenje
Edwards
eSheath+
Proizvod za 96402 96406
napuhivanje
Klijesta za
krimpanje tvrtke 9600CR
Edwards

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

Dodatna oprema:

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

« $prica od 50 cm?®ili veca

- visokotla¢ni trosmjerni zaporni ventil

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

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

« mogucnosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju
« iznimno ¢vrsta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)
- privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za
elektrostimulaciju

- sterilne posude za ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska

otopina, 15 %-tno rendgenski vidljivo kontrastno sredstvo
« sterilni stol za pripremu THV-a i dodatne opreme

8.2 Rukovanje THV-om i njegova priprema

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne
tehnike.

8.2.1 Postupak ispiranja THV-a

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

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

odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti,

THV se ne smije upotrijebiti za implantaciju jer je sterilnost mozda

ugrozena.

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

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

brojem na poklopcu posude i zabiljezite ga u dokumente s podacima

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

3. THVisperite kako slijedi:

a) Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom.
Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati THV i drzac.
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b) Dok su zalistak i drza¢ potopljeni, lagano promijesajte posudu
(njezno zavrtite zalistak i drza¢) naprijed-natrag u trajanju od
najmanje 1 minute.

c) Premijestite 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.

11.

12.

Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li ostecenja.
Provijerite je li sustav za uvodenje potpuno izravnan i je li balonski
kateter potpuno uveden u savitljivi kateter.

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

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

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

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

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

Sustav za uvodenje postavite u zadani polozaj (kraj reduktora tenzije
poravnat je izmedu dviju bijelih oznaka na trupu balona) i provjerite
je li vrh savitljivog katetera pokriven proksimalnim poklopcem
balona.

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

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

Potpuno uvedite balonski kateter u savitljivi kateter.

Skinite proksimalni poklopac balona preko plavog dijela trupa
balona.

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

Uredaj za napuhivanje napunite ve¢om koli¢inom razrijedenog
kontrastnog sredstva u odnosu na naznaceni volumen napuhivanja.
Zakljucajte i prikljucite na trosmjerni zaporni ventil. Spojite zaporni
ventil na proizvod za napuhivanje.
Spricom izvucite vakuum kako biste uklonili zrak. Polako otpustite
klip kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen sustava za uvodenje.
Ponavljajte sve dok se mjehurici zraka ne uklone iz sustava. Sustav
ostavite bez tlaka.

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

Spojite zaporni ventil na sustav za uvodenje.

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

Spojite zaporni ventil na Spricu i uklonite je.

Provijerite je li volumen napuhivanja u proizvodu za napuhivanje
ispravan.

OPREZ: proizvod za napuhivanje zadrzite u zaklju¢éanom
polozaju do postavljanja THV-a radi smanjivanja rizika od
preuranjenog napuhivanja balona i posljedi¢nog nepravilnog
postavljanja THV-a.

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

1.

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

THV izvadite iz drzaca i skinite identifikacijsku oznaku.



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

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

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

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

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

Antegradni pristup:

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

=
S° -

Retrogradni pristup:

p—

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

=
—

Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte THV sve
dok ne dode do granicnika klijesta za krimpanje Qualcrimp.

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

Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti
krimpajte THV sve dok ne dode do zavr$nog granicnika i zadrzite

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

Napomena: provjerite je li odjeljak za krimpanje zalistka
koaksijalno postavljen unutar THV-a.
Povucite trup balona i aktivirajte zakljucavanje balona tako da se
sustav za uvodenje nalazi u zadanom polozaju.

Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom. Odmah
uvedite THV u uvodnik dok se ne prikaze suzeni vrh sustava za
uvodenje.

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

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

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

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

8.3 Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje THV-a

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

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

8.3.1 Osnovni parametri

1.
2.

Izvrdite angiogram s projekcijom zalistka okomito na prikaz.

U slucaju aortne implantacije, procijenite udaljenost lijevog i desnog
koronarnog otvora od prstena aorte u odnosu na visinu okvira THV-a.
Uvedite i postavite na odgovarajuc¢e mjesto elektrodu
elektrostimulatora srca.

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

8.3.2 Predilatacija nativnog zalistka

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

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

8.3.3 Uvodenje THV-a

1.

vokh weN

10.

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

Po potrebi predilatirajte Zilu.

Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

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

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

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

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

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

UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije izvrSeno u ravhom
dijelu, mozda ce biti problema u izvodenju tog koraka koji
moze dovesti do oStecenja sustava za uvodenje i nemogucénosti
napuhivanja balona. Naizmjeni¢no fluoroskopsko pracenje
moze pomoci pri procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se
primijeti prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja zalistka,
potrebno je ponovno postaviti sustav za uvodenje u drugi ravni
dio aorte i otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

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

Napomena: ne okredite kotacic¢ za fino namjestanje ako
zakljucavanje balona nije aktivirano.

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

OPREZ: tijekom poravnanja zalistka odrzavajte polozaj zice
vodilice kako Zica vodilica ne bi promijenila polozaj.

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

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

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

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

Pozicionirajte THV u odnosu na zalistak.

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



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

12.  Zapocnite s postavljanjem THV-a:

a) Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards
Lifesciences.

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

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

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

8.3.4 Uklanjanje sustava

1. lzravnajte sustav za uvodenje dok povlacite proizvod. Provjerite je
li vrh savitljivog katetera zaklju¢an iznad trostruke oznake. Uvodnik
povucite prema proksimalnom kraju sustava za uvodenje. Izvadite
sustav za uvodenje iz obloge.

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

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

8.4 Potvrda polozaja i mjere THV-a

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 < 150 s).
Za uklanjanje proizvoda pogledajte upute za upotrebu uvodne
obloge.

4. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILNO: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

THV se isporucuje nepirogen zapakiran u otopini puferiranog
glutaraldehida, u plasti¢noj posudi na koju je stavljen sigurnosni Zig

radi sprjecavanja neovlastenog diranja. Svaka se posuda dostavlja u
kutiji koja sadrzi pokazatelj temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a
ekstremnoj temperaturi. Kutija se prije isporuke zatvara stiroporom.

9.1 Cuvanje

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

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

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

A Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

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

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

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

« maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (engl. specific
absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljeZena za sustavom MR-a od
2,0 W/kg (uobicajeni nacin rada).
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U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e transkateterski
sr¢ani zalistak uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 3,0 °C
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogu se
siriti do 14,5 mm od implantata pri snimanju spin echo slika i 30 mm

pri snimanju gradient echo slika u sustavu za MR od 3,0 T. Artefakt
onemogucuje jasan prikaz lumena na gradient echo slikama.

Implantat nije procijenjen u drugim sustavima za MR osim sustava od
1,5Tili30T.

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

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani s
THV-om

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

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

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi
proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg celika koje
sadrzavaju kobalt ne dovode do povecanog rizika od raka i nemaju
Stetne ucinke na reprodukciju.

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

Tablica 6: Transkateterski src¢ani zalistak SAPIEN 3

Tvar CAS Raspon mase modela
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikal 7440-02-0 148 - 405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolageni, govedi, polimeri s 2370819-60-4 58,3 -141
glutaraldehidom
Molibden 7439-98-7 403-115
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Zeljezo 7439-89-6 0-109
Titanij 7440-32-6 0-109
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Ugljik 7440-44-0 0-0,274
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sumpor 7704-34-9 0-0,109
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-dodecilbenzensulfonska 121-65-3 0,000286 - 0,000430
kiselina

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 dugorocnu sigurnost i uc¢inkovitost platforme SAPIEN 3.



Sukladnost ¢itave platforme SAPIEN 3 s opcim zahtjevima sigurnosti

i u¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), u¢inkovitost (MDR
GSPR1), prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR
GSPR5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR6), prihvatljivi omjer koristi
i rizika (MDR GSPR8) utvrdena je za navedene indikacije.

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

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

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

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

oblogu moze se upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti (SSCP).

U tablici u nastavku mozete pronaci osnovne UDI-DI-ove:

Tablica 7: Sustav transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3

Model
Sustav Sustav Sustav Sustav
od 20 od 23 od 26 od 29 | Osnovni
Proizvod mm mm mm mm UDI-DI
Transkateter-
ski sr¢ani zali- | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |9600TFX OD%%O;S?:P
stak Edwards | (20 mm) |[(23 mm) |(26 mm) |(29 mm) 000VP
SAPIEN 3
3:2‘;’;’ nzz 0690103
) 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 |9610TF29 | DO03CO
Edwards
MO000TC
Commander
Komplet za
uvodenje
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16 0690103
ili ili ili DO003S3E
Komplet za 914ESP 916ESP | OO0ONT
uvodenje
Edwards
eSheath+
Proizvod za 0690103
naouhivanie 96402 96406 |DO03IND
p ) 000TG
E::J:ft: = 0690103
pan) 9600CR DOO3CRIO
tvrtke 00TH
Edwards

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

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

15.0 Podaci o pacijentu

Kartica implantata za pacijenta prikljucena 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 odgovarajuci histoloski u¢vrséivac,
kao $to 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 bolni¢ki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje
posebni rizici povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

17.0 Klinicka ispitivanja

Klinicke prednosti potrazite u SSCP-u.

18.0 Reference
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Cardiovascular Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.



PucyHku ® Sekiller ® Slike

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

Puc. 1. CepaeyHbliii KnanaH gna ypeckaretepHoro BeegeHnsa Edwards
SAPIEN 3 m Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 1: Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3

Puc. 2. MpuHagnexHocTb ans o6xxuma Qualcrimp
m Sekil 2: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
u Slika 2: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp
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1. LleHTpanbHaa meTka ™ Merkez Isareti ® Sredi$nja oznaka
2. Cekuua ob6xuma KnanaHa ® Kapak Kivirma BolimU ® Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Tnbkni katetep ® Esnek Kateter ® Savitljivi kateter
4. Wngukatop rnbkocTn ® Esneklik Gostergesi ® Pokazatelj savijanja
5. MNpombiBouHbIN NopT ® Yikama Portu ® Otvor za ispiranje
6. KomneHcaTop HaTaxeHun ® Gerilim Azaltici ® Reduktor tenzije
7. WHpnkaTtop ob6bema ® Hacim GOstergesi ® Pokazatelj obujma
8. KoHuueckuit HakoHeuyHUK ® Konik Ug ® Suzeni vrh
9. MeTkM BbipaBHMBaHMA KnanaHa ® Kapak Hizalama Isaretleri ® Oznake za poravnanje zalistka
10. TpoiiHas meTka ® Uclii isaret ® Trostruka oznaka
11. Konecuko perynuposku nsrnba ® Esneklik Tekerlegi m Kotaci¢ za kontrolu savijanja
12. Koneco ansA TouHoii perynuposkm B ince Ayar Tekerlegi ® Kotaci¢ za fino namjestanje
13. MexaHu3m dukcaumm 6annoHa ® Balon Kilidi ® Zaklju¢avanje balona
14. BannoHHbIN KaTeTep ® Balon Kateter ® Balonski kateter
15. MopT ans HakaumBaHuA 6annoHa ® Balon Sisirme Portu ® Otvor za napuhivanje na balonu
16. MpoceeT NnpoBoaHMKa ® Kilavuz Tel Limeni ® Lumen Zice vodilice

Puc. 3. Cuctema gocrasku Edwards Commander ® Sekil 3: Edwards Commander iletim Sistemi
u Slika 3: Sustav za uvodenje Edwards Commander

g)

Puc. 5. 06:kumHoe ycTpolictBo Edwards n AByXKOMNOHEHTHbIN
orpaHunumnTenb o6Xxnma
m Sekil 5: Edwards Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
m Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje
Puc. 4. 3arpy3uuk ® Sekil 4: Yiikleyici ® Slika 4: Uvodnik tvrtke Edwards
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski
R E F Homep ana Tekrar Siparis Broj za ponovnu
NOBTOPHOIo ;
Numarasi narudzbu
3aKasa
# Homep mopenn | Model Numarasi Broj modela

b an 1| Pabouan gnura Kullanilabilir Upotrﬁbljlva
uzunluk duzina
He ncnonb3osatb Tekrar Nemojte
NOBTOPHO kullanmayin ponovno
upotrebljavati
L OT Homep naptun Lot Numarasi Broj serije
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
/.\\ CONMHEeYHbIX 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
: CTepunn3oBaTb . ponovno
etmeyin e
NOBTOPHO sterilizirati

kullanin

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

SN

CepuiiHbI HOMep

Seri Numarasi

Serijski broj

e

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

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

<_>

Pabouas anuHa
6annoHa

Balon calisma
uzunlugu

Radna duljina
balona
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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 upeckaTeTeproro | transkateter kalp [ <™ zalistkom
P p A P turtke Edwards
BBEAeHUA kapagt ile veligine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3smepom 23 mm
Ona
MCMONb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ansa Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBeAeHNA kapagt 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
NPOUCXOXKAEHNA.

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

CkoponopTsALlee-
cA n3genve, 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 yKa3blBaTbCsA He Bce cimBosbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
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