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WHCcTpyKUuMn no npuMmeHeHuo

K uMnnaHTaumm cepaeyHbix KnanaHoB i YpecKaTeTepHOro BBEAEeHWs
[IOMYCKaloTCA TONbKO Te Bpayu, KOTopble NPpoLuv o6yyeHrie B KOMNaHUm
Edwards Lifesciences. MpoBoaAwmi uMnnaHTawmio Bpay JOMKEH NMETb
OMbIT BbINOJIHEHVA CTaHAAPTHbIX KaTeTepU3aLMOHHbIX Npoueayp.

1.0 OnucaHue ycTponcrea

Cuctema cepAieyHOro KnanaHa Ans upeckaTeTepHoro BBeieHuns
Edwards SAPIEN 3

Cuctema cepaeyHoro KnanaHa ans ypeckaretepHoro seegeHms (THV)
Edwards SAPIEN 3 cogep»uT cepaeyHblii KnanaH 4na ypeckateTepHoro
BBegeHua Edwards SAPIEN 3 n cuctembl fOCTaBKMN.

- CeppaeuHblii KnanaH ans ypeckatetepHoro BBeaeHus Edwards
SAPIEN 3 (puc. 1)

CeppeuHblii KnanaH ansa upeckatetepHoro BBeaeHus (THV) Edwards
SAPIEN 3 cocTouT 13 paclumpsAemoro ¢ NomoLybto 6annoHa
PEeHTreHOKOHTPACTHOrO Kapkaca 13 Kob6anbTo-XpOMOBOTO CraBa,
TPEXCTBOPYATOro KnarnaHa 13 TKaHu 6blubero neprkapaa, a Takxe
BHYTPEHHeN 106KN 13 nonmatuneHTepedTanaTHoro BosiokHa (M3TO)

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 TOBapHbIMU 3Hakamm Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLMX BIAAENbLEB.

1 BHeLWHeN 106KM 13 X1pypryeckon TkaHn. CTBOPKM KnanaHa
ob6pabaTbiBaloTCA B COOTBETCTBUYM C npoueaypoit Carpentier-Edwards
ThermaFix.

B Tabnuue Hxe NpuBeLeHbl PeKOMEHLOBaHHbIE Pa3Mepbl KNanaHoB B
Cnlyyae HeCTaHAapTHOro AvaMeTpa KaHana BbIHOCALLEero TpakTa npasoro
xenypouka (BTMX) n THV-in-THV B neroyHom nonoxeHuu, ncxoaa ns
pa3mepa 6annoHa.

Ta6n. 1
AunameTp 30HbI NOcagKkun Pasmep THV
16,5-20,0 mm 20 Mm
20,0-23,0 mm 23 Mm
23,0-26,0 mm 26 Mm
26,0-29,0 Mmm 29 MM

Mpumeyanue. Mpn HemcnpaBHOM 6eckapKkacHom 6uonpoTese
yuuTbiBaliTe peKoMeHAaLMmM No pasmepy AN HeCTaHAaPTHON 30HbI
nocaAKun KaHasa BbIHOCALLEro TpakTa npaBoro xenygouka (BTMK).

PekomeHpaumm no pasmepy 6ronpotesa (MICTUHHOMY BHYTPEHHEMY
[nameTpy) ANiA NpoBefeHNa onepauuin ¢ ucnonbsosaHvem THV B
XVPYPrMyeckoMm KanaHe npuBefAeHbl B Tabnumue Huxe.

Ta6n.2
NcTyHHBIN BHYTPEeHHMI
ANamMeTp Xupyprnyeckoro Pasmep THV
knananal'l
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 Mm 23 Mm
22,0-25,0 mm 26 Mm
25,0-28,5 mm 29 Mm

MpumeyaHune. UCTUHHDBIN BHYTPEHHUI AUaMeTp XUpypruyeckoro
KnanaHa MoXeT 6bITb MeHbllie, YeM NPOMapKMpPOBaHHbIil pasmep
Knanaxa. [ina umnnantayum THV cooTBeTcTBYIOLErO pasmepa
Heo6xoAMMO onpefenuTb pasmepbl HemcnpaBHoro 6nonporesa;




nyylle BCero oHV onpepaensioTca, NCXoaA N3 pasmepos 6anioHa
1 (MAKn) c NOoMoLbIO KOMMbIOTEPHOI TOMOorpadun.

PekomeHgaumm no nog6opy pasmepa ansa umnnantauum THV B
HeucnpaeHbIN xupyprudecknin buonpotes INSPIRIS RESILIA pasmepom
19-25 MM yKa3aHbl B NPVBEJEHHON HIKe Tabnuue.

HomuHanb-
. . PacueTtHoe
HomuvHanbHbIN HbIl 06bem
Mopens mnameTp 6as/IoHa | HaKauMBaHUA AaBnenune
A paspbiBa (RBP)
9610TF23 23 Mm 17 mn 7 atm
9610TF26 26 MM 23 mn 7 atm
9610TF29 29 Mm 33 mn 7 atm

Ta6n. 3

YKasaHHbI B MapKNpoOBKe

pa3smep knanaHa INSPIRIS

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

* B knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 19-25 mm
ncnonb3yeTca TexHonorusA VFit, koTopas 3akoyaeTca B MCNONb30BaHNN
paclumpsaembix JIEHT U MapKepoB pasmepa,

BUAVMbIX NPY PEHTFEHOCKOMMYECKOM KOHTPOJIe, NpeAHa3HauYeHHbIX

[NA NOTEHUMaNbHbIX NpoLeayp UMNAaHTaLMu KnanaH B KnanaH.
KnuHunyeckune faHHble 0 npoueaype MMMIaHTauUy KnanaHa B KnanaH ans
knanaHa INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A unun pyHKUMM paclumpeHmns

B HacTosLiee BpemA HeAOCTYMNHbI. BinaHme pocTa TKaHel Ha GyHKLMIO
pacwmpeHus knanaHa INSPIRIS RESILIA He oueHuBanocs.

NPEAYNPEXXAEHUE. 3anpelyeHo BbINONAHATb OTAENbHbIE
npoueaypbl 6annoHHoI BanibBynonnacTuky B KnanaHe INSPIRIS
RESILIA gna pasmepoB 19-25 MM. 3TO MOXKeT NpUBeCTH K
paclMpeHnio KnanaHa u, Kak cneficTBue, K HefjoCTaTO4HOCTH,
3M60nN KOPOHapPHbIX apTepuii UM paspbiBy KonbLa.

Mpumeuanue. B knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A
pasmepom 27-29 MM He npeaycmoTpeHa TexHonorusa VFit, nostomy
Heo6Xo0ANMO NPUAEPKUBATbCA UCTUHHbIX BHYTPEHHUX ANAMETPOB
XUpPYpruyeckoro KnanaHa, ykasaHHbIX B Tabnuue 2.

MpumeyaHue. TouHbIt 06bEM, Heo6Xx0AMMbI ANA BBeACHUA

THV, moXXeT MeHATbCA B 3aBUCUMMOCTI OT BHYTPEHHEro

AvameTpa 6uonporesa. Takue NnpoABNeHNs, Kak Kanbundukauyma
1 pa3pacTaHusa naHHyca, Npy Busyannsauyum Moryt otobpaxarbcs
HeafleKBaTHO N YMeHbLuaTb paKTUYeckunii BHyTpeHHUI AnameTp
HencnpaBHoOro 6uonporesa 4O MeHbLUEro pasmepa, YemM UCTUHHDbIN
BHYTpeHHui1 gnameTp. Heo6xoaMMo yuecTb M OLLeHNTb 3TN
NpPOABNEHUA NpU onpeaeneHnn Hanbonee noaxoaaLLero pasmepa
THV, uTto6bl AOCTNYDb WITaTHOrO pa3melweHna THV n ero
yAoBneTBopuTenbHon ¢pukcaymm. He npesbiwaiite pacyeTtHoe
AaBneHune paspbiBa. MapameTpbl HaKauMBaHNA CM. B Tabn. 4.

+ Cucrema gocraBku Edwards Commander (puc. 2)

Cuctema goctasku Edwards Commander obneruyaet pasmelieHve
6uonpoTesa. OHa BKNOYaEeT B ceba rmbKuii KateTep, KOTOPbIN
MCMOSb3YeTCA NPU BblpaBHMBAHUM KanaHa no 6annoHy, npu
OTC/IEXKMBAHMM 1 MO3MLMOHNPOBaHMK KianaHa. Cuctema foCTaBKu
OCHALLEHa KOHNYECKVIM HAKOHEUHIKOM, 06/1eryaloLmm npoxoxaeHme
yepes Knanat. Pyuka Bkniouaet B cebs KONeCUKo perynmpoBku nsruba,
No3BoNsAoLLEe KOHTPOIMPOBATL CTeMNeHb 13rnba rmbKoro Katetepa,

a TaKXKe MexaHn3m prKcaumm 6ansioHa 1 Koneco AJia TOYHOWN
perynmpoBKu, obneryaroyee BbipaBHYBaHME 1 NMO3ULMOHNPOBaHME
KranaHa B JOJI>KHOM MOJIOXKEHWW. B MpocBeT NpoBoAHMKa cncTembl
[IOCTaBKV BCTaB/EH CTUSIET.

Ha 6annoHHom KaTeTepe MMelTCA PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKU
BblpaBHMBaHMA KnanaHa, C TOMOLLbIO KOTOPbIX onpefenaeTca pa6oqaﬂ
nnnHa 6annoHa. Ytobbl obneruntb NO3NUMNOHNPOBaHWE KnanaHa,

Ha 6annoHe nveetcs PEHTFrEeHOKOHTPACTHaA LeHTpabHaA MeTKa.
PeHTreHOKOHTpacTHaA TPOMHaA MeTKa, PacnosioXeHHasA NPOKC1MabHO
MO OTHOLWEHMIO K 6ann0Hy, YKa3bIBaeT NosoxeHune rmékoro KaTteTepa BO
BpemMaA pasmeLleHunsa.

ﬂapameprl HaKayMBaHWA Npn YCTaHOBKE KilanaHa.

Ta6bn. 4
HomwuHanb-
. . PacueTHoe
HomuHanbHbIi Hbli1 06bem
Mopens mnameTp 6annoHa | HaKaumBaHWA AaBnenune
A P paspbiBa (RBP)

9610TF20 20 Mmm 11 mn 7 atm

- MpuHagnexHocTb gna o6xuma Qualcrimp (puc. 3)

MpuHagnexxHocTb ana obxmma Qualcrimp ncnonbayeTca npu o6xume
THV.

« 3arpysuuk (puc. 4)

3arpy3Lw1K ncnonb3yeTca ana obneryeHunn BBefieHNA CUCTEMbI JOCTaBKM
B rnnb3sy.

+ O6GXMMHOe YyCTPOICTBO 1 orpaHnunTenn o6xuma Edwards (puc. 5)

O6u1MHOe ycTpoincTBo Edwards ymeHbluaeT grameTp KnanaHa go
pa3mepa, NO3BONAIOLLENO YCTAHOBUTD €r0 Ha CUCTEMY [OCTaBKU.
OGXMMHOE YCTPOMCTBO COCTOWT U3 KOPMyCa N KOMNPECCUOHHOTO
MeXaHM3Ma, KOTOPbI 3aKPbIBAETCA C MOMOLLbIO PACTIONOXKEHHON
Ha Koprnyce pyyKu. [IByXKOMMOHEHTHbI OrpaHnumTeNb 06X1ma
ncnonb3yetcs Ana o6Xmma KnanaHa 4o HeE06X0AMMOro AnameTpa.

« Munb3a Edwards

OnucaHune rmnb3bl CM. B UHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHNIO 3TOrO
yCTPOWNCTBA.

+ YcTpoliicTBO ANA HaKaunBaHuUA 6annoHa

YCTpOWCTBO ANA HaKauMBaHWA 6annoHa C MEXaHM3MOM ¢MKC&L|VIM
NCcnonb3yeTca BO BpeMA yCTaHOBKM KnanaHa.

MpumeyaHue. ina npaBunbHoOro nog6opa o6bema cucremy
AOCTaBKMN HEO6XOAVMO MCMONb30BaTb BMeCTe C yCTPOMCTBOM ANnA
HakauyuBaHusa 6annoHa npousBoacTBa Edwards Lifesciences.

2.0 HaszHauyeHne

BuonpoTes nokasaH Ans yCTaHOBKM NaLmeHTam, KOTopbiM TpebyeTca
3ameHa cepAeyYHoro KnanaHa. Cuctema AOCTaBKY U NPUHAANEXHOCTY
npeaHasHaueHbl ANA YNPOLLEHWA YCTaHOBKM 6ronpoTesa Yepes
TpaHcpemopanbHbIi 4OCTYN.

3.0 NokasaHua

CucTtema cepfieuHoro knanaHa Edwards SAPIEN 3 ana upeckaTeTepHOro
BBeJleHNA NpeAHa3HaueHa AnAa NPYMeHeHWA NPy NeYyeHnn NauueHToB

C HapyLeHneM GYHKLUW, BbIMOTHEHHOW paHee PeKOHCTPYKLMeNn unm
npoTe3npoBaHnem 061acTy BbIHOCALLEro TPaKTa NpaBoro xenygouka/
KnanaHa neroyHow aptepum (BTIX/KIA), a Takke nauneHToB, KOTOPbIM
paHee 6bin UMNNAHTMPOBAH KarnaH B JIEFOYHOM NMOMOXEHUN.

4.0 NMpoTuBOoNoOKasaHnA

Mcnonb3oBaHme cmcTeMbl CEPAEYHOTO KanaHa ANiA YpeckaTeTepHOro
BBefeHna Edwards SAPIEN 3 npoTvBonokasaHo y cnegytowmx
nauuneHToB:

* NayneHTbl C HENEPEHOCUMOCTbIO aHTI/IKanyﬂﬂHTHOIZ mnn
aHTI/IaneFaHTHOﬁ Tepanun Nnn C akTUBHbIM 6aKTepI/IaJ’IbeIM
SHAOKapAUTOM Unn opyrumm akTuBHbIMn I/IH¢EKL|I/IF|MI/I.

5.0 MpepynpexpeHunn

« DTV YCTPOWCTBA pa3paboTaHbl 1 noctasnsaTca CTEPUITbHbIMI.
OHU NpefHa3HaveHbl TONbKO A/ OHOPA30BOro UCMOMb30BaHN.
He crepununsoBaTtb 1 He NCNONIb30BaTb YCTPOIICTBA MOBTOPHO.
HeT paHHbIX, NOATBEPXAAIoLMNX CTEPUSIBHOCTb, aNMUPOreHHOCTb 1
PaboToCnoCOBHOCTb 3TUX YCTPOWCTB NOC/Ie MOBTOPHOW 06PaboTKN.

« MpasunbHbIN nog6op pasmepa THV aBnseTcA BaXKHbIM pakToOpom
MUHUMM3aLMN PUCKa OKONTOKNanaHHON perypruTtaumm, CMeLLeHus,
3Mbonm3auum KnanaHa u (unu) paspoiea BTIXK.

« [Mepep Hayanom npoueaypbl UMNIaHTaLMmM Bpay AOMKEH NPOBEPUTb
nNpaBUIbHOCTb opueHTaunn THV.

+ Y NauMeHTOB C HapyLEHUAMY KanbLMeBoro obMeHa BO3MOXeH
YCKOPEHHbIN N3HOC KnanaHa THV.

«+ Bo n3bexaHvie neppopavumu TKaHel B Xofe npoLeAypbl HE06X0AMMO
HabntofaTb 3a 3NEKTPOAOM KapAMOCTUMYATOPa.




YT06bI 136eXKaTb pUCKa NPUUMHEHNA CEPbE3HOTO BPeAa NauneHTy,
nepep MMniaHTaLUyen KnanaHa oueHb BaXHO OLEHUTb PUCKU
BO3MOXXHOW KOMNPeCcuy KOPOHapHOI apTepun.

Bo n3bexxaHne noBpexaeHna CTBOPOK KnanaHa U1, Kak cnefcTeue,
BO3MOXHOIO yXyfLleHWA ero GyHKLMOHaNbHbIX Xapaktepnctmk THV
BCerfa AoMKeH 0CTaBaTbCA BO BIAXKHOM COCTOAHMMN U He NofBepraTbca
BO3/eNCTBMIO KaKNX-TMOO PacTBOPOB, aHTUONOTNKOB, XUMNYECKUNX
BELLEeCTB 1 T. M., 33 UCK/IIOYEHNEM PacTBOPa, B KOTOPOM OH

HaxoAWNCA NPV TPAHCMOPTUPOBKE, N CTEPUNIBbHOTO GU3NONOTMYECKOrO
pactsopa. Mpn HenpaBunbHOM 06paLleHnn co cTBopkamu THV nnn

1X noBpexaeHnn Ha nobom sT1ane npoueaypbl THV Heobxoarnmo
3aMEeHUTb.

Y naumeHTOB C MOBbILWEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO K KOBANbTy, HUKENI,
XPOMY, MONBAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPeMHUIo, Oblubell TKaHn

1 (MnK) NONMMEPHbIM MaTepuanam MOryT BO3HUKaTb ansiepruyeckne
peakumun Ha 3T MaTepuanbl.

He ncrnonb3yiite THV npu noBpeXaeHN KOHTPObHOW NIOM6bI, Tak
Kak CTepUbHOCTb YCTPONCTBA MOXET ObITb HapyLUeHa.

He ncnonbsyite THV, ecnun akTBMpOBaH TeMnepaTypHbIN UHAMKATOP,
Tak Kak B 3TOM CJly4yae BO3MOXHO yXyfLueHre GYHKLNOHAbHbIX
XapaKTepUCTUK KnanaHa.

He ncnonb3yiite THV, ecnmn Cpok ero rogHOCTN UCTEK, TaK Kak B 3TOM
c/lyyae BO3MOXHO HapyLUeHmne CTepUIbHOCTM KnamnaHa unu yxyglieHme
ero GyHKLMOHaNbHbIX XapakTepUCTUK.

He ncnonb3yiite THV, ecnu pactBop AnAa xpaHeHua nokpbisaet THY
HenonHocTblo unu THV noBpexaeH.

CobniofialiTe yCTaHOBIEHHBIV MOPAJOK PaboTbl C CUCTEMOI JOCTABKN.
3anpeLyaeTca NCNonb3oBaTb CMCTEMY AOCTaBKU U BCOMOraTesibHble
YCTPOWCTBA, €CNIN UX CTEPUSIbHbBIE YNAKOBKM UK CTEPUNbHble
YMakoBKYM KaKNX-TM60 KOMMOHEHTOB OblIN BCKPbITbI M MOBPEXAEHDI,
a CaMn KOMMOHEHTbI HEBO3MOHO MPOMbITb /N CPOK MX FOAHOCTYN
NCTEeK.

Ecnwv He pa3orHyTb ccTemMy AOCTaBKU Nepep yAaneHnem, 3To MoXeT
NPVBECTN K TPaBMUPOBaHWIO MaLeHTa.

Mpu OTCYTCTBMM NPOTMBOMNOKa3aHWii peLunreHTam KnanaHa cnegyer
NPOBOANTb aHTUKOATYNAHTHYIO UM aHTMarperaHTHYo Tepanuio
COrnacHoO PeKOMEHAALMAM Jleyallero Bpaya, 4tobbl MUHUMU3UPOBATb
pYCcK TPomM603a KnanaHa unm Tpom603mM60MK. ITO YCTPOCTBO He
6bIN10 NPOTECTMPOBAHO 1A UCMONb30BaHWA 6€3 aHTUKOarynaHTHOM
Tepanuu.

Mpoueaypy cneayeT NPOBOANUTb NOA PEHTTEHOCKOMUUYECKM
KOHTposiem. HekoTopble npouegypbl, IPOBOAVMbIE NOA
PEHTreHOCKOMMUECKUM KOHTPOJIEM, CBA3aHbI C PUCKOM Jly4eBOoro
NOPAXEHNA KOXM. ITO NOPaKEHNE MOXET ObITb 60ME3HEHHDBIM,
npoTeKaTb ANUTENbHOE BPEeMs U NPUBOAUTL K 06pa3oBaHuio
o06e306paxnBatoLWmx pyoLOB.

Ecnu y naumeHTa yxe nmeioTcs 6ronpoTesbl, Nepes UMniaHTaumen
KnaraHa Heo6X04MMO NPOBECTY TIWATESIbHYIO OLIEHKY COCTOSAHUSA
nayueHTa, yTobbl rapaHTMPOBaTb HaAeXKaLLe NO3ULVOHNPOBAHME U1
YCTaHOBKY KJlanaHa.

6.0 Mepbl NnpefoCcTOPOIKHOCTUN

+ He yctaHoBneHo, uto THV obnagaet jonrocpoyHon
N3HOCOCTOMKOCTbI. [locne ycTaHOBKM KnanaHa pekoMeHayeTca
NpoBOAUTb PerynspHoe BpauyebHoe HabnogeHne Ans OLEeHKN ero
paboTbl.

[nyTapoBbil anbaerng MoXeT Bbi3blBaTb pasfpa)KeHne KOXW, rnas,
Hoca 1 ropna. He fonyckaiite NpofoIKUTENIbHOrO UJIN MHOTOKPaTHOrO
KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TaKkXe BAblXxaHWA ero napos. PaboTanTte

C 3TVM BeLLEeCTBOM TOSIbKO NPpY JOCTaTOYHOM YPOBHE BEHTUNALUN.
Mpn nonagaHuy BelecTBa Ha KOXY HEOOXOAMMO Cpasy e NPOMbITb
nopakeHHbI y4acTOK KOXW BOAOW, a MPU NomnagaHnm B rnasa —
HemeAneHHo 06paTUTLCA 3a MeANLMHCKON NomoLybto. Mopanok
[eNCTBUI B ClyYae KOHTaKTa C ryTapoBbIM anbAernfom npuseaeH

B nacnopTe 6e30MacHOCTY BeLLecTBa, KOTOPbI MOXKHO NONYUNTb B
komnaHum Edwards Lifesciences.

BesonacHocTb 1 3pdekTMBHOCTL MMMNaHTaumm THV He ycTaHOBNEHbI
ANA NaUMeHTOB CO CeayoWMN HapyLLeHNAMN:

+ MaTonornyeckme N3MeHeHusi KpOBMU, B YaCTHOCTM JIEMIKOMEHUS,
OCTpas aHeMusi, TPOMOOLIMTONEHUSA, @ TaKXKe FreMopparnyeckunii
[maTes Uny Koarynonatus B aHaMHe3e;

+ W3BECTHasA MMnNepuyBCTBUTENBHOCTb UM NPOTMBOMNOKa3aHue K
NPVIMEHEHWIO acCMNPVHA, renapuHa, TuknonuavHa (Ticlid™) unn
knonmaorpena (Plavix™), a Take UyBCTBUTENBHOCTb K KOHTPACTHBIM
BELLeCTBaM y NaLMeHTOB, KOTOPbIM HE MOXKET ObITb NpoBefeHa
Hagnexallan npemMeankauus;

MONIOXKUTENbHBIN TECT Ha 6epeMeHHOCTb No Mo4e Nnn CbiIBOPOTKe
KPOBW Yy XeHLWNH C AeTOPOAHbIM MNOTEHUMaNoM;

COMYTCTBYIOLLAA OKOMOKaNaHHas perypruTtaums, YTo BO3MOXKHO B
TOM CJlyyae, ecnv HeMcrnpaBHbIi 61ONPOTE3 HeHAaAEKHO 3aKpensieH
B HaTUBHOM KOJbLie UM UMeET CTPYKTYPHbIE MOBPeXAeHNA
(Hanpumep, NoBpeXxaeHne KapKaca NPOBOAHMNKA).

« B cniyyae 3HaunTeNIbHOrO NOBBIWEHNA CONMPOTUBIEHNA NPU
NPOABVXXEHUW KaTeTepa yepes CoCyamncToe pycio npekpaTute
NPOABVIXXEHWE 1 onpefenuTe NPUYMHY CONMPOTUBNEHNS, MPEXAe YeM
NpoJoXMTb Npoueaypy. He npumMeHaiiTe cuny ans NpoTankneaHUa
KaTeTepa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCIIOKHEHWIA CO
CTOPOHbI COCYL0B.

- CnegyeT NposiBNsATb OCTOPOXHOCTb NpU paboTe ¢ cocynamu
AMNaMeTpOM MeHee 5,5 MM 1nn 6 MM, MOCKOJbKY 3TO MOXeT
nomeLuaTtb 6e30MacHOMy pasMeLLEeHNI0 KOMIMJIeKTa MHTpoablocepa
Edwards eSheath pazmepom 14 Fr n 16 Fr cooTBeTCTBEHHO.

« CobniopaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPY paboTe C U3BUTBIMK UK
KanbLMdULMPOBaHHbIMI COCyaMU, KOTOpble NPENATCTBYIOT
6e30MacHOMyY BBEAIEHUIO MNb3bl MHTPOAbIOCEpPa.

« [MaumeHTaM C NOBbILLEHHbIM PUCKOM NHOULMPOBAHNA
npoTesa KfanaHa u SHAOKapANTa PeKOMeHAYeTCA NPOBOAUTbL
COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUONOTUKONPODUNAKTUKY.

«+ 3anpelyaeTca CINWKOM CUIbHO HaKaunBaTb GasoH, Tak Kak 3T
MOXeT NMomeLlaTh NPaBUIbHOMY CMblKaHIO CTBOPOK U, KaK ClieacTaue,
noBAVATb Ha QYHKLMOHUPOBaHMeE KnanaHa.

+ Heob6xoanmo oLeHNTb aHaTOMUYeCKne 0CO6eHHOCTM BEH NaLMeHTa,
yTOObI B NpoOLiecce AOCTyNa n3bexaTb NPenATCTBUA A1 AOCTABKM U
YCTaHOBKM YCTPOWCTBA.

+ YT06bI NPEAOTBPATHTL BO3HNKHOBEHWE TPOMOO3a, HEOOXOAMO

[10 BBEJIEHWA CUCTEMbI [JOCTaBKM BBECTU NaLMEHTY renapuH ans

nogaep»aHnA akTBMPOBAHHOIO BpeMeH cBepTbiBaHUA Kposu (ABC)

Ha ypoBHe = 250 c.

B KoHdurypaummn «THV B HemcnpaBHOM 6ronpoTese» 0CTaTOUHbI

CpefHU FpaaneHT MoXeT ObiTb BbiLle, YemM HabnioaatoLWwminca nocne

MMNIaHTaLMK KnarnaHa B HaTUBHOE KOJbLO C MCMOSb30BaHeM

YCTPOICTBA TaKoro »e pa3mepa. Heobxoanmo TiuaTenbHO

HabnoaaTb 3a NauneHTaMm C NOBbILEHHbIM CPefHUM FPaANEHTOM

nocsie MMnAaHTauun. BaxxHo onpeaenntb NPOV3BOANTENSA, MOAENb

1 pa3mep yxe ycTaHOBNEHHOro buonpoTesa KnanaHa Tak,

4TO6bI UMMNAHTMPOBATL COOTBETCTBYIOLMI KNamnaH 1 nsbexatb

HecoBnageHua npoTtes/naymneHT. Kpome 3toro, 06a3atenbHO

npoBeauTe NpefBapuUTesibHyo BU3yann3aLuuio, C TeM YTobbl Kak MOXHO

TOYHee onpeAenuTb BHyTPEHHWUI AnameTp.

7.0 NoTeHUnanbHble HeXKeNnaTeNbHble ABNeHUA

HwKe NpyBefeH HEMOMHDIN CNMCOK BO3MOXHbIX PUCKOB, CBA3AHHbIX
C NpoBefeHNEM aHECTE3NM, UHTEPBEHLMOHHON NpoLeaypbl 1
Tomorpadum.

« CmepTb

+ WHCynbT, TpaH3MTOPHanA MeMmnyecKas aTaka

« [bixaTenbHaA HeQOCTaTOYHOCTb UK AeKOMMEeHCNPOBaHHaA
AblXaTeslbHaA He4OCTaTOYHOCTb

- [MoBpexaeHue cepaua nnm cocyaos, Hanpumep nepdopauna nnm
noBpexaeHue (paccnoeHne) CocyaoB, MUOKapaa Uv KnanaHHbIX
CTPYKTYp, B TOM umncne paspbis BTIK B paioHe neroyHomn aptepuu,
KOTOpOE MOXeT NoTpeboBaTh XMPYPrnyeckoro BMeLIaTenbCTBa

« [lepuKapaunanbHbI BbINOT MK TamNoHaga cepaua

+ IM6oIMUYECKMe OCNIOKHEHUA 13-3a NonafjaHns BO34yXa,
KanbUmMduLMpoBaHHOIo MaTepurana, GparMeHToB YCTPOMCTB, a TakkKe
obpasoBaHue Tpomb0oB

« VHdekuma, B yacTHOCTY B 0651aCTU pa3pesa, CenTuLeMmna n
SHAOKapAMT

» VHdpapKT Mmokapaa

« [MouyeyHas HeLOCTaTOYHOCTb MM OTKA3 NoYeK

- [NoBpexaeHne NpoBoaALLel cMcTeMbl cepaua

« AputmnAa

« ApTepuoBeHo3Has (AB) puctyna

« CuctemHoe unu nepridepryeckoe NOBpexaeHvie HePBOB

« CrctemHas nnv nepudepuyeckas uwemms

« OTek nerkmux

« [THeBMOTOpaKc

« [lneBpanbHbI BbINOT

« Atenekras



BMeLLaTeNnbCTBa
AHemuA

JlyyeBoe nopaxkeHue
DNEeKTPONUTHBbI AncbanaHc
[vnepToHWA nan runoToHna

Annepruyeckan peakuma Ha aHeCTe3Mi0, KOHTPACTHOE BELLECTBO UK
AHTUTPOMBOTMYECKYIO Tepanuio
FemaToma mnm aKXMmo3

O6MopoK

- bonb
HenepeHocMmocTb dusmnueckom Harpysku nnm cnaboctb
Bocnanexne

CreHokapaua

« Jlnxopagka

« CeppeyHas HelOCTaTOYHOCTb

Huke npuBefeH HEMOJHBIN CMUCOK BO3MOXKHbIX PUCKOB, CBA3AHHbIX C
YCTaHOBKOW KnamnaHa 1 Ucnosib3oBaHUEM CUCTEMbI JOCTaBKY U (Mnn)
LONONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN.

- OcTtaHoBKa cepaua

« KapguoreHHbliii wok

3any,D,HeHHbII7I KOpOHaprIIZ KPOBOTOK W HapylleHne
YpecKnanaHHOro KpoBOTOKa

Tpom603 yCTpoIiCTBa, TPEBYOLMIN XMPYPrMyeckoro BMeLLaTenbCTaa
lMoBpeXxaeHVie TPEXCTBOPYATOrO KnarnaHa

Smbonusauma ycTponcTBa, TpebyioLan Xnpypriuyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa

3HauuTesnbHOe CMeLLeHMe AW HENPaBUIbHOE NO3ULMOHNPOBaHNE
YCTPOIACTBA, TpebyioLne Xpypruieckoro BMeLLIaTenbCcTea

SHpoKapanT
[emonu3 nnm remonnTUYeCKas aHemuns

paspbiB CTBOPKMU, OTPbIB CTBOPKM OT WTUdTA CTEHTA, CMOPLYMBaHME
CTBOPKM KlanaHa, PacxoxaeHne NMHNN LWBOB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
KnanaHa, yTosieHue, CTeHo3)

OuncoyHkuma THY, npusepLas K BO3HUKHOBEHMIO CUMITOMOB
HeAOoCTaTOYHOCTY KNanaHa IeroyHoln aptepum

OkonoknanaHHasa Uy ypecknanaHHas peryprutayma

MexaHnyeckan HeMcnpPaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKK U (Mnn)
nNpUHaaNexHocTen

IKCTPEHHOE WAV HEIKCTPEHHOE NOBTOPHOE OMEPaTUBHOE
BMELLATEeNbCTBO

Opplwka

Ecnn Bbl ABNAeTeCH I'IaLlI/IeHTOM/I'IOJ'Ib3OBaTeJ'I€M/Tp€TbI/IM nmyom
B EBpOFIeIZCKOM SKOHOMMNYECKOM MPOCTPaHCTBE 1N BO BpeMsA

Mncnonb3oBaHMA 3TOro yCTpOIZCTBa nnn B pesynbtaTe ero ncnoJib3oBaHMA

NPOV30LLEeN Cepbe3HbI MHLMAEHT, COO6WUTE 06 3TOM NPON3BOANTENIO
1 BalleMy HaLMOHanbHOMY KOMMNETEHTHOMY OpraHy, KOTOPbIi MOXHO
HainTu no agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 YKasaHus no npuuMeHeHuto

8.1 CoBMeCTMMOCTb CMCTeMbI

Tabn.5

MoTeps KpoBw, TpebytoLlan NepennBaHna KPOBM UK XMPYPrMYeCcKoro

Komnnekr
MHTpoAblocepa

Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16

nnn
mnn mwnn
Komnnexkt 914ESP 916ESP
MHTpOAblOCEpPa
Edwards

eSheath+

YcTpownctso ana
HaKaunBaHuWA 96402 96406
6annoHa

O6X1MHoe yc-
TpoNcTBO 9600CR
Edwards

MpriHapneXxHoCTb Ana obxvma Qualcrimp, orpaHnunTens o6xmma n
3arpysuuk, npefocrasnsemble KomnaHuen Edwards Lifesciences

CTpYKTypHble U3MEHeHMA KnanaHa (M3HOC, TPEeLLMHbI, KanbLuudukaLums,

Cucrema Cucrema Cucrema Cucrema

20 mm 23 Mm 26 Mmm 29 mm
HanmeHoBaHune

nspenuna Mogenb

CeppaeyHbln Kna-
naH Ans ypecka-
TeTepHOro BBefe-
HuA Edwards
SAPIEN 3

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

Cucrtema gocraB-
kn Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander

JononHuTtenbHoe o6opyaoBaHue
« [lpyrue coBMecTmble rmb3bl:

+ pa3mep KnanaHa: 20, 23, 26 MM, rib3a MMOKOro MHTPOAblocepa
GORE DrySeal (24F, 65 cm);

+ pa3mep KnanaHa: 29 MM, rnnb3a rubkoro nHTpogbocepa GORE
DrySeal (26F, 65 cm);

« GaNNoHHbIN KaTeTep Ha YCMOTPeHVe Bpaya;

+ wnpuy o6beMoM He MmeHee 20 Kyb. cm;

« wnpuy o6beMoM He MeHee 50 Ky6. cm;

« TPEXX0A0BOW 3aNMOPHbIV KPaH BbICOKOTO AaBfieHNns;

+ CTaHAapTHoe 060pyAOBaHNE peHTreHonepaLMoHHOM, Heobxoaumoe
NA NPoBeAeHNA KaTeTepr3aLunn cepala, U pacxofHble matepuansl
K Hemy, a TakKe JOCTYN K CTaHAapTHOMY 060pyA0BaHMIO
1 CTaHAAPTHBIM PAacXOAHbIM MaTepuanam orepaumoHHo ana
npoBeAeHNA BMELLATENbCTB Ha CepAeYHbIX KnanaHax;

« obopyaoBaHue AA PeHTFeHOCKONWM (CTaLMOHapHbIe, NepeaBuKHble
1 NONYCTaLVOHaPHbIe PEHTTeHOCKONMYeCKme CUCTEMbI, NOAXOAALLME
[NA NCMONb30BaHUA NPW YPECKOXKHOWM KOPOHAPHON aHrMoMNnacTuKe);

+ VIHCTPYMEHTbI /1A TPaHCTOpaKanbHOMN 3xoKapanorpaduy;

« KecTkui npoofHuK 0,89 mm (0,035 groiM.) € perynupyemon AnanHoM;

+ BPEMEHHbIV KapANOCTAMYNATOP W SNEKTPOA KapANOCTUMYATOPa NO
YCMOTPEHMIO Bpaya;

+ CTepuibHble BaHHOUYKM, GU3MONOrMYecKnii pactTeop,
renapriHM3nPOBaHHbIN GU3NONOMMUYECKNIN PacTBOP 1 PacTBOpP
PEHTreHOKOHTPaCcTHOro BelecTsa 15 %;

« CTepuNbHbIN cToN AnA nogrotosky THV 1 fononHUTeNbHbIX
NpVIHaANEXHOCTEN.

8.2 MogrotoBka n nmnnaHtauyna THV

Mpv NOAroTOBKe 1 MMMAHTALUM YCTPOWCTBA CobopaiiTe
CTepPUIIbHOCTb.

8.2.1 Npoueaypa npombisku THV

Mepep BCKpbITYEM GAHOUKM C KfanaHOM TLATe/IbHO NMPOBEpPbTE ee Ha
Ha/nume NPU3HAKOB NOBPEXAEHNA (HanprMep, TPEeLLMH Ha 6aHouKe unn
KPbILLKE, yTeueK, NOBPEXAEHHbIX U OTCYTCTBYIOWMX NIOME).

NMPEAOCTEPEXXEHME. 3anpeuwjaeTca BbINOAHATb MnaaHTauuio THV
Npu NOBPEXACHUN UNN NPOTEKaHUMN KOHTellHepa, OTCYyTCTBUM B
HeM HagneKallero Konuyecrsa CTepUAN3YIoLen XKUAKoCTN unm
noBpeXAeHUN ero N1om6, Tak Kak B 3TOM cjly4yae CTepuibHOCTb
n3genns Moxet 6bITb HapyLueHa.

1. YctaHoBuTe ABe (2) CTepusibHble EMKOCTU, COAepaLLme He MeHee
500 Mn cTepunbHOro Gpr3noNornYecKoro pacTBopa, AnA TaTebHOW
npombiBkn THV.

2. OcTopoXHO yaanuTe 610K KnanaHa v Aepkatens ns 6aHoukw,
He Kacaacb TKaHU. HeobxoarMo cBepuTb yKa3aHHbIN Ha KnanaHe
CepUNHBIN NAEHTUGUKALIVIOHHBI HOMEP C HOMEPOM Ha KpbILLKe
6aHOYKM U 3anmncaTb ero B JOKYMEHTbI C MH$opMaLven o
nauveHTe. OcMOTpUTe KnanaH Ha npeAMeT Kaknx-nbo NpusHaKos
NOBPEXAEHUA KapKaca Unv TKaHu.

3. Tpomoiite THV B COOTBETCTBUM C MOPALKOM AENCTBUNA,
NpVBEAEHHbIM HUXKe.

a) [lNomecTtuTe KNanaH B NEPBYIO EMKOCTb CO CTEPUSIbHBIM
dusmnonoruuecknm pactsopom. PrUsmonornyeckuii pacTBop
AOIMKeH NOMHOCTbIo MOKpbiBaTb THV 1 gepxatens.




6) Cneps 3a Tem, UToGbI KNanaH 1 gepxaTenb Obiv NONHOCTbIO
norpy»<eHbl B pacTBOpP, MeANeHHO NokaynBaTe eMKOCTb Ha3ag
1 Briepes, OCTOPOXXHO NPOMbIBaA KnanaH u gepxaTenb, B
TeYeHne MUHUMYM 1 MUHYTbI.

B) [MNepeHecnte THV 1 gepxatenb BO BTOPYO NPOMbIBOYHYIO
€MKOCTb C GM3MONOrnyYeCcKUM PacTBOPOM U OCTOPOXKHO
NoKaunBanTe eMKOCTb elle Kak MHUMYM B TeYeHWe OfHOW
MWHYTbI. He ncnonb3ynTte NPOMbIBOYHBIN PAacTBOP 13 NePBOWA
EeMKOCTW.

r)  YTob6bl NpeaoTBPaTUTL BbiCbIXaHWe TKaHel, OCTaBbTe KnanaH
B MOCfejHeM NPOMbIBOYHOM PacTBOPE JO MOMEHTa
MNCMONb30BaHNA.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He ponycKainTe KOHTaKTa KnanaHa

C AHOM VNN CTEHKaMM eMKOCTU ANA NPOMbIBaHUA BO

BpeMs NokKaunBaHUA U BpalLeHusi B NPOMbIBOYHOM
pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpomMbiBaHUA
Heo6xoanMoO nsberaTtb HeNOCpeACTBEHHOrO KOHTaKTa MeXAay
nAeHTUPUKaLMOHHOI 3TUKETKOI 1 KnanaHoMm. 3anpeLjaeTca
nomelyatb Kakne-nnm6o gpyrve npegmeTtbl B eMKOCTb ANA
npombiBaHuA. YTo6bl NpeaOTBPaTUTD BbiCbIXaHUE TKaHel,
KNnanaH foMKeH 0CTaBaTbCA BO BIRXKHOM COCTOAHUMN A0
MOMEHTa UCNOJIb30BaHuA.

8.2.2 MoaroroBKa CUCTEMbDI

MopsgoK NOArOTOBKM YCTPOMCTBA CM. B UHCTPYKLUAX MO MPUMEHEHMNIO
runb3bl Edwards, runb3bl rmbkoro uHtpopbtocepa GORE DrySeal, a Takke
B MHCTPYKLWAX MO NPUMEHEHNIO GannoHHOro KaTeTepa.

1.

OcmoTpurTe BCE KOMMOHEHTbI Ha Hannure NoBpexaeHuin. Yoegmrecb
B TOM, 4TO cucTtema goctaBku Edwards Commander nonHocTbio
pa3orHyTa, a 6annoHHbIN KaTeTep NPOABMHYT A0 Yriopa B FrMOKMN
KaTeTep.

NMPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exxaHne noBpexXaeHnsa CTepXKHA
6annoHa He gonyckKaiiTe crm6aHunA ero NPOKCMManbHOro KoHua.

MpomonTe rmbkuin Katetep.

OCTOPOXHO CHUMKTE ANCTanbHyo O6OHOHKy 6annoHa c cuctembl
AOCTaBKN.

Vi3BnekwnTe CTUNeT 13 AUCTaNIbHOrO KOHL)a MpocBeTa NPOBOAHMKa
1 OT/IOXWTE ero B CTOpoHy. [pomoiiTe NpocBeT NPOBOAHUKA
renapuHU3NpPoBaHHbIM Gr3MONOrMYECKUM PacCTBOPOM U BCTaBbTe
CTUNeT 06paTHO B ANCTaNbHbIN KOHEL, MPOCBETa NPOBOAHMKA.

Mpumeuanue. OTCyTCTBl/Ie cTUneTa B npocsBeTe NpoBoAHNKa BO
Bpema 06KaTna MmoXkeT npuBecTn K NoBpexaeHnio npoceeTa.

YcTaHOBUTE CUCTEMY AOCTaBKU B MOJNIOXKEHME MO YMONUYaHUIo
1 y6efuTechb B TOM, UTO KOHUVMK MMOKOro KateTepa 3akpbiT
NpoKcUManbHoii obonoykoii 6annoHa.

B cnyyae ncnonb3oBaHmWA runb3bl, NpeAoCTaBNAeMOn KOMMaHmeln
Edwards, oTKpyTWTe Konnayok ¢ Tpy6KM 3arpysumka u npomonTte
ero. HageHbTe KONMayoK 3arpy3unka Ha NPOKCMMasbHY0 06010UKy
6anNoHHOro KaTeTepa 1 Ha rMbKMIN KaTeTep Taknum obpasom,

YTOObI BHYTPEHHAA YacCTb KoNNayka bbina HanpasneHa B CTOPOHY
OMCTanbHOro KOHYMKa.

B cnyyae ncnonb3oBaHus runb3bl r6Koro nHTpoabtocepa GORE
DrySeal nepeingunte K atany 7.

MpopaBuHbTE GanNOHHBIN KaTeTep B rNMOKMIA KaTeTep Ao yrnopa.
CHVMVTE NPOKCMMalbHYto 060104Ky HannoHa ¢ CMHeN yacTn
CTepXHA bannoHa.

MNopcoennHUTe TPeXxo[0BON 3aNOPHbIN KpaH K NopTy AnA
HakauunBaHusa 6annoHa. Beegnte 15-20 Ky6. cM pa3BefeHHOMo
KOHTPACTHOrO BELLECTBA B WNPUL 06 beMOM He MeHee 50 mn 1
nofcoeanHUTE WNPUL K TPEXXOJ0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

3anonHnTe yCTPOWCTBO ANst HAKauMBaHMs GanoHa,
npegocTaBnsiemoe KomnaHuein Edwards Lifesciences, Takum
06pa3oM, YToObl NOAAHHBIV 06BEM NPeBbILLaN YKa3aHHbI 06beM
HaKauuBaHus. 3ab6NOKMpYiTe YCTPOMCTBO AJi HakaunBaHWsA 6anioHa
VI MOACOeANHUTE ero K TPeXXO[0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

MNoBepHUTe TPexxo[0BON 3aNOPHbIN KpaH B CTOPOHY YCTPONCTBa
[NA HakauymBaHWA 6annoHa, NPeaoCTaBAAeMOro KomnaHuei
Edwards Lifesciences, n ynanute Bo3gyx U3 CUCTeMbI C MOMOLLbIO
wnpuua o6bemMom He MeHee 50 Ky6. cM. MeaneHHO oTriycTute
nopLUeHb 1 OCTaBbTe B CUCTEME HYNEeBOe AAaBNeHNe.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6bl n36eXaTb BO3MOXKHbIX Npo6nem ¢
BbIpaBHMBaHNEM KnanaHa Bo BpeMs npoueaypbl, ybegurtecb B
TOM, 4TO B 6arnJioHe OTCYTCTBYET OCTaTOYHAA KUAKOCTb.

11.

12.

3aKpoliTe 3anopHbI KpaH, MOBEPHYB €ro B CTOPOHY CUCTEMbI
noctasku. [NloBopaunsanTte pyuKky yCTpONCTBa AN1A HaKauMBaHWA
6annoHa, npegocTaBnsaemoro KomnaHwuei Edwards Lifesciences,
[NA NepeHoca KOHTPACTHOrO BeLecTBa B LWNPUL A0 AOCTUXEHNA
06bemMa, HeobXoAUMOTO AJ1A YCTaHOBKM KNamnaHa, B COOTBETCTBUN C
napamMmeTpamy HakaumBaHus.

MoBepHUTE 3aMOPHbIN KPaH B CTOPOHY LUNPULA 06beMOM He

MeHee 50 Ky6. cm. OTcoeguHuTe Wnpuy. Yoeamtecs, 4to HabpaH
HYXHbI1 06beM [Jifl HakaunBaHWs, 1 3a610KUPYITE YCTPONCTBO
INA HakaunBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsemoe KomnaHven Edwards
Lifesciences.

MPEAOCTEPEXXEHUE. [lo pa3melleHNA KnanaHa ycTpocTBo
BANA HaKaunBaHuA 6annoHa, npefocTaBnaemMmoe KomnaHven
Edwards Lifesciences, 4OMKHO HaxoanUTbCA B
3a6/10KMPOBAHHOM NOJIOXKEHUN.

8.2.3 YcraHoBKa THV Ha cuctemy flocTaBKu 11 €ro 06:Kum

8.2.3.1 Npoueaypa c ucnonbsoBaHWeM rnib3bl, NpefoCTaBAAEMOI
KomnaHuen Edwards

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

YcTaHoBUTe fiBe (2) LONONHUTENbHbIE CTEPUIIbHBIE EMKOCTH,
copepalyme He meHee 100 M CTEPUNTBHOTO GU3NONOTNYECKOTO
pacTBopa, ANA TWaTeNbHON NPOMbIBKM NPUHAANEXHOCTY ANA
o6xuma Qualcrimp.

MonHocTblo MOrpy3uTe NPUHaANIEXHOCTb Ana o6xuma Qualcrimp B
nepByto eMKOCTb N OCTOPOXHO COXMMUTE ANA MOMHOrO NOrNoLeHnA
dusnonoruyeckoro pactsopa. MeaneHHo nospatyante
NPUHAANEXHOCTb ANA 06xmma Qualcrimp B TeYeHUe MUHUMYM

1 MUHyTbI. [lOBTOpUTE 3Ty NpoLesypy BO BTOPOIN eMKOCTH.

MN3BneknTe 06XMMHOE yCTpOI?ICTBO N3 ynakoBKW.

MNMoBopauuBaiite pyuky 06KMMHOIO YCTPOCTBA [0 TeX Nop, NokKa
OTBEPCTME He OTKPOETCA MOSIHOCTbIO.

CHVMWTE KnanaH ¢ aepxatena 1 yaanuTe naeHTUGUKaLIVIOHHY0
3TUKETKY.

MoacoeanHUTE ABYXKOMMOHEHTHbINM OrpaHNuMTENb 06XIMA K
OCHOBaHWI0 06KUMHOIO YCTPOMCTBA U 3adUKCUPYITE ero fo
wenuka.

Korpa 06X1MHOEe YCTPOCTBO HAXOAMTCA B OTKPLITOM MONOXEHUN,
AKKypaTHO MOMeCTUTE KarnaH B 0TBEPCTUNE 0GKMMHOIO YCTPONCTBA.
MocTeneHHO 06GXMMalTe KnanaH, MoKa OH He BOMAeT B
NpPUHAANEXHOCTb ansa o6xmma Qualcrimp.

MomecTrTe NPUHaANEXHOCTb ANt 06xkmMma Qualcrimp Hag KnanaHom
TaknM 06pa3om, uTobbl KnanaH Gbl1 PacnonoXeH napannenbHO
Kpato NprHagnexHocTn ana obxuma Qualcrimp.

BcTtaBbTe KnanaH ¢ NpuUHagneXxHoCTbio Ansa ob6xuma Qualcrimp B
OTBepCTME O6XKMMHOIO YCTPOWCTBA. BCTaBbTe cucTeMy AOCTaBKM
COOCHO C KNlanaHoM B CEKLMIO 06X1Ma KnanaHa (Ha 2-3 Mm
[McTanbHee cTep)kHA 6annoHa). HanpasbTe BXOAHOW KOHeL|

(c BHeLwHel 106KOM) KNanaHa Ha cucTeme JOCTaBKU B CTOPOHY
NPOKCVManbHOro KOHLA CUCTEMbI JOCTaBKN.

O6Xu1MalTe KnanaH, noka oH He AOCTUIHET OrpaHnuUTens
Qualcrimp, pacnonoXeHHOro Ha ABYXKOMMOHEHTHOM OrpaHuyuTene
o6Xunma.

OCTOPOXHO CHUMUTE NPUHAANEXHOCTb AnA 06XKmnma Qualcrimp

c knanaHa. CHumuTe orpaHununTens Qualcrimp ¢ KoHeyHoro
OorpaHuunTens, NPy STOM KOHEYHbI OrpaHnunTeNb JOSIKEH
0CTaBaTbCA Ha MecTe.

MonHocTblo 06GXKMMalTe KnanaH Ao Tex Nnop, NOKa OH He JOCTUTHET
KOHEYHOTO orpaHnymTens.

MpumeuaHue. CeKuna o6xnma KnanaHa AoMKHa ocTaBaTbCs
COOCHOW KNlanaHy.

MoBTOpUTE Npoueaypy NOMHOrO 06XKMMa KnanaHa elle ABa pasa;
BCero csiefyeT BbINOMHUTb TpY NpoLeAypbl NOSIHOTO 06XKMa.
M3BneknTe cTepeHb 6annioHa 1 3apuKCUpynTe B MONOKEHUN MO
YMOMUaHuIo.

MpomoiiTe 3arpy3umnk renapuHU3NPOBaHHbIM GU3NONOrMYECKUM
pactBopom. Cpasy e HauHuUTe NPOoABUraTh KnanaH B 3arpy3unk n
npoABuranTe ero Ao Tex Nop, NoKa He NMOKaKeTCA KOHNYECKUiA
HaKOHEUHVK CUCTEMbl AOCTaBKMU.

MPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue noBpexXAaeHNA CTBOPOK
K/lanaH He floMKeH HaXOAUTbCA B MOJIHOCTbIO 06KaToM
COCTOAHMM 1 (UNN) B 3arpysumKe 6onee 15 MUHYT.



16. YcTraHOBWTE KONMAYvoK 3arpysyvka Ha 3arpysyuk, ewle pas
NPOMONTE CUCTEMY AOCTaBKM Yepes MPOMbIBOYHbIV MOPT U
NoBepPHUTE 3aMOPHbIN KPaH B CTOPOHY CUCTEMbI AOCTABKMN.

M3BneknTe CTUMET N MPOMONTE NPOCBET MPOBOAHMKA CUCTEMBI
[IOCTaBKMU.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. KnanaH gonXeH ocTtaBaTbCA BO BJIQXKHOM
COCTOAHMN A0 MOMEHTa UMMNaHTaLuun.

NPEAOCTEPEXEHUE. Nepepn Hauanom npoueaypbl
MMnNaHTaLmM Bpay AO/HKEeH NPoBepuUTb NPaBubHOCTb
opueHTauvun Knanasa.

8.2.3.2 Npoueaypa c ucnonb3oBaHNeM rnb3bl rM6Koro
nHTpoablocepa GORE DrySeal

1. YcTaHoBuTe ABe (2) ONONHUTENbHbIE CTEPUNIbHBIE EMKOCTU,
copeprkaLyme He meHee 100 M CTEPUNBHOTO GU3NONOTNYECKOTO
pacTBopa, ANA TLWaTeNbHON NPOMbIBKM NPUHAANEXHOCTU ANls
o6xmma Qualcrimp.

2. TMonHoCTblo NOrpy3nTe NPUHAANEXHOCTb ANA 06xmma Qualcrimp
B MEPBYI0 EMKOCTb 1 OCTOPOXKHO COXMUTE ANA MOSIHOFO
nornoweHnsa Gusmonormyeckoro pacteopa. MeaneHHo nospatyaiTte
NpVHagNeXHoCTb AnA o6xrma Qualcrimp B TeueHvie MUHUMYM
1 MUHyTbI. [lOBTOPUTE 3Ty NpoLiefypy BO BTOPO eMKOCTU.

3. M3Bnekute 06XMMHOE YCTPONCTBO 13 YMaKOBKN.

MoBopauuBaiite pyuky 06KMMHOI0 YCTPOCTBA O TeX Nop, MoKa
OTBEPCTME HE OTKPOETCA MNOSTHOCTbIO.

5. CHuMUTE KanaH C gep<aTtens 1 yganuTte naeHTMUKaLMOHHYo
ITUKETKY.

6. [MoacoenuHWTe ABYXKOMMOHEHTHbIN OrpaHnunTeNb 06X1ma K
OCHOBaHWIO OGXKMMHOTO YCTPOMNCTBA U 3apUKCUPYITE ero Ao
WenyKa.

7. Korpa 06XMMHOe yCTPOWCTBO HAaXOAWTCS B OTKPLITOM MOJTOXKEHUN,
AKKypaTHO MOMECTUTE KianaH B 0TBEPCTHE 06XKMMHOI0 YCTPONCTBa.
MocTeneHHO 06XKMMaliTe KfanaH, NoKa OH He BOMAET B
NPUHAZNEXHOCTb Ana 06xmma Qualcrimp.

8. [MomecTnTe NpUHAANEXHOCTb Ana obxuma Qualcrimp Hag knanaHom
Taknm 06pa3om, 4Tobbl KnanaH 6bin PacnoNoXeH napannenbHo
Kpato NpuHagnexHocTn ana obxuma Qualcrimp.

9. BcTaBbTe KnanaH ¢ NPUHaANIEXHOCTbIO AnA 06xrma Qualcrimp B
OTBepCTME OBXKMMHOIO YCTPOWCTBA. BCTaBbTe cucTeMy AOCTaBKU
COOCHO C KNanaHoM B CEKLMIO 06XK1Ma KfanaHa (Ha 2-3 Mm
OncTanbHee cTepkHA 6annoHa). HanpaBbTe BXOAHOW KOHeL,

(c BHeLwHe 106KO) KNanaHa Ha crcTeme JOCTaBKM B CTOPOHY
NPOKCMMAasIbHOrO KOHLLA CUCTEMbI JOCTaBKMU.

10. O6XXuMmaWiTe KnanaH, NoKa OH He JOCTUTHET OrpaHnymTens
Qualcrimp, pacnonoXeHHOro Ha ABYXKOMMOHEHTHOM OrpaHuyuTene
o6Xunma.

11. OCTOPOXKHO CHUMUTE NPUHAZNEXHOCTb AnsA 06xmnma Qualcrimp
c KnanaHa. CHummnTe orpaHnuuTens Qualcrimp ¢ KoHeyHoro
OrpaHNynTens, NPy 3TOM KOHEYHbIV OrpaHNYKTESNb JOMXKEH
0CTaBaTbCA Ha MecTe.

12. MonHocTbio 06XKUMaNTe KnanaH Ao TeX NOp, MOKa OH He AOCTUrHET
KOHEYHOro orpaHnynTens.

MpumeyaHue. CeKumsa 06XKnma KnanaHa AomKHa ocTaBaTbCA
COOCHOI KnanaHy.

13. MoBTopwTe NpoLeaypy NOSHOro 06XKMMa KnanaHa elle fBa pa3a;
BCEro ciieflyeT BbIMOMHUTD TPV NPOLIEAYPbI MOHOMO 06XKMMa.

14. V13BnekuTte cTepxeHb 6annoHa n 3aduKcMpyiiTe B MOMOXKEHUM NO
YMOMYaHWIo.

15. MpomoiiTe KaTeTep renapuHN3NPOBAHHBIM GU3NONOrNYECKUM
pacTBOpOM.

NMPEOOCTEPEXKEHUE. Bo ns6exxaHue noBpeXgeHUsa CTBOPOK
KNanaH He A0/KEH HaXOANTbCA B NMOJIHOCTbIO 06XKaTom
cocTosAHUM 1 (Unn) B 3arpysuuke 6onee 15 MUHYT.

16. 3aKpoliTe 3aMopHbI KpaH, NOBEPHYB €ro B CTOPOHY CUCTEMbI
[OCTaBKW.

MPEOOCTEPEXXEHUE. KnanaH fonmkeH 0CTaBaTbCA BO BAAXKHOM
COCTOAHMN A0 MOMEHTa UMMNIAHTaLuN.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. MNepep Hauyanom npoueaypbl
MMNNaHTaL N Bpa4 AOMTKEH NPOBepUTb NPaBuIbHOCTb
OopueHTauuu KnanaHa.

17. HauHuTe perynnpoBaTb pacronoxeHune KanaHa nyTem pasmblKaHUsA
MexaHusmMa $pukcaumm 6annoHa 1 BbITArMBaHWA

6anNoHHOro KaTeTepa Hasaf Ao Tex nop, noka He Byaer BuaHa
yacTb NpesynpeanTenbHON METKW. He BbITArMBanTe Katetep 3a
npegynpeanTenbHyo MeTKy.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exxaHne noBpexaeHNA CTepKHA
6annoHa He gonyckaiiTe cru6aHuna ero NPOKCUManbHOro
KOHLia.

18. OTKpoTe 3aNOpHbI KpaH 1 MPOMONTE rMOKNiA KaTeTep
renapvH1M3npPoBaHHbIM GU3NONOTMYECKMM PACcTBOPOM. 3aKpowiTe
3aMopHbIV KpaH.

19. 3apeiicTByITE MeXaHM3M drKcaumm 6annoHa.

20. [InA No3vuMOHUPOBAHMA KnanaHa Mexay meTkamu BblpaBHUBaHUA
KnanaHa noj peHTreHoOCKonn4yeCknm KOHTponem VICI'IOJ'Ib3yl7ITe
Koneco ana TOYHON perynnpoBku.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. 3anpeuwjaeTcAa noBopaunBaTb Koseco ans
TOYHOII perynnpoBKu, B Cly4ae eciu MexaHusm ¢pukcaumm
6ansioHa He 3af1eiICTBOBaH.

NMPEAYNPEXOEHUE. He pasmewyaiiTe KnanaH 3a gUcTanbHoOmM
MeTKoli BbipaBHUBaHUA KNanaHa. 3To nomellaet
Hagnexawjemy pasmeLyeHuio KinanaHa.

21. W3BnekuTe CTUNET M MPOMONTE NPOCBET MPOBOAHNKA CUCTEMbI
[OCTaBKW.

8.3 NpeaBapuTenbHasa agunatayna 30Hbl NOCAAKN N fOCTaBKa
KnanaHa

MNpepBaputenbHas gunaTauma 30Hbl NOCaAKu nepes UMnnaHTaumnen He
ABNAETCA 06s3aTeNbHON 1 nNpPOBOAUTCA NO YCMOTPEHUIO BpaYya.

MpepBapuTenbHyo AMnaTaLmnio 30HbI MOCAAKN 1 JOCTaBKY

KnanaHa cnegyeT NpoBOAUTb NOA MeCTHOW 1 (1nn) obLuein

aHecTesnel C MOHUTOPUHIOM reMoAMHAMUYECKMX NoKa3aTenei B
PeHTreHonepaurioHHOW 1AV rMOpPULHON ONepaLoHHON Mo KOHTPOeM
C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKONUN.

lenapuH cneflyeT BBOAUTD TaK, UTOObI aKTUBMPOBAaHHOE BpeMA
cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) Bo Bpems npoLefypbl 6bi10 He MmeHblue 250 c.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ucnonb3oBaHue Ype3mMepHOro Konnyecrsa
KOHTPACTHOrO BelecTBa MOXKET NPMBECTU K OTKasy noyek.

MNMepep npoueaypoli NsmepbTe ypoBeHb KpeaTUHNHa B KPOBU
nauuneHTa. Heo6xoANMO KOHTPONMPOBaTb KONINYECTBO BBEAEHHOIO
KOHTPACTHOro BeljecTBa.

8.3.1 MpepBaputenbHan AnnaTtauns 30Hbl NOCagKn

Mo ycMoTpeHwto Bpaya NPOBOANTCA NPeABapuTeNbHasn AnnaTaums 30Hbl
nocafikvi B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLUAMM MO NPUMEHEHNIO BbIGPAaHHOTO
6afloHHOro KaTeTepa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YT06b1 CBECTN K MUHMMYMY PUCK pa3pbiBa
KaHana, co6niofaiiTe oCTOpoXHOCTb NPM NCNONb30BaHUM 6annoHa,
AnameTp KOTOPOro npeBblllaeT HOMUHaNbHbIN ANameTp (MCXOAHbIN
pa3smep MMNNaHTa) KaHasa ANAa npeABapuTenbHO AUNaTauun
HamMeuyeHHOro MecTa pasmeLyeHuns.

8.3.2 loctaBka THV
8.3.2.1 NMpoueaypa c ncnonb3oBaHNEM rib3bl, NpefoCTaBAAEMON
KomnaHuen Edwards

1. Ob6ecneubTte AO0CTYN, NCNONb3yA CTaHAAPTHbIE MeToAbl
KateTepusayunn.

2. MopgrotoBbTe runb3y Edwards. JononHuTenbHy0 nHdopmaumio o
NOArOTOBKE YCTPOWCTBA 1 06PALLEHNN C HUM CM. B UHCTPYKLMAX MO
npvMeHeHmno rnnb3bl Edwards.

3. Tpun HeO6GXOANMOCTY NPOBEANTE NPeABAPUTENbHYIO AUNaTaLuIo
cocypa.

4. BseguTe rvib3y B COOTBETCTBUV C UHCTPYKLMUAMM MO MPUMEHEHWIO.
BcraBbTe 6510K 3arpy3umka B rnb3y o yrnopa.

6. [popnBuraiTte cucTeMy JOCTaBKM Yepes rnnb3y, yoeanswmch B
npaeBuIbHOM NonoXxeHun norotuna Edwards (cuctema goctaBku
n3rnbaeTcs B HanpaBneHnK, NPOTMBOMOIOXHOM MPOMbIBOYHOMY
nopTy), NOKa KnanaH He BbIRAeT U3 runb3bl. OTTAHUTE 3arpy3uuk B
NPOKCMMasIbHbIN KOHeL, CUCTEMbI JOCTABKN.

MpumeuaHune. Cuctema gocTaBKN nsrubaerca B HanpasneHun,
NMPOTUBOMNOJIOXKHOM NMPOMbIBOYHOMY NMOPTY.

NPEAOCTEPEXXEHUE. ina MUHMMM3aLun pucka noBpexaeHns
NoAB3AOLHbIX COCYAO0B He cNiefyeT NPOABMraTh KnanaH yepes
rnb3y, eI KOHYMK rb3bl HE NpoLLeN y4yacTok 6udypkauum
HMB.



NMPEOOCTEPEXKEHUE. Bo ns6exxaHuve noBpeXXgeHnsa CTBOPOK
KnanaH He o/KeH HaXOAUTbCA B rnb3e Gonee 5 MUHYT.

HauHuTe perynvupoBaTb pacrnosnoxeHue KnanaHa B Nosion BeHe
nyTem pasmblKaHuA MexaHu3ma dukcaLmm 6anioHa 1 BbITArMBaHNA
6annoHHOro KaTeTepa Ha3ag Ao TeX Nop, NoKa He byaeT BuaHa
YyacTb NpepynpenuTenbHON MeTKW. He BbITArMBanTe KateTep 3a
npegynpeauTenibHyto MeTky.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exxaHne noBpexaeHnsa CTepXKHA
6annoHa He AonyckKaiiTe crm6aHuA ero NPOKCMManbHOro KoHua.

3apencTByiiTe MexaHn3m dukcauuy 6anoHa.

[InA No3MUMOHNPOBaHUA KnanaHa MeX[y MeTKamu BblPaBHUBaHNA
KnanaHa NCnonb3ynTe KoNeco AJiA TOYHOWN perynnpoBKu.

NMPEAOCTEPEXKEHME. 3anpeuwjaeTca noBopauynBaThb Koneco ana
TOYHOI perynupoBKu, B c/ly4ae ecim MexaHusm ¢pukcaumm
6annoHa He 3a4eNCTBOBaH.

NMPEAYNPEXAEHUE. He pasmelyaiTe KnanaH 3a AUCTasbHON
MeTKOI BbipaBHMBaHA K/lanaHa. 3To NomellaeT Hagnexalyemy
pasmeLeHMIo KnanaHa.

MPEOOCTEPEXXEHUE. CoxpaHAnTe NonoKeHne NnpoBogHNKa BO
BpeMmsA BbipaBHUBaHUA K/lanaHa.

NMPEAYNPEXAEHUE. Ecnv BbipaBHMBaHMe KnanaHa
BbINOJIHAETCA He B NPAMOIA YacTu COCyAa, MOTyT

BO3HUKHYTb TPYAHOCTU, NPUBOAALLME K MOBPEXAEHUIO CUCTEMBI
AOCTaBKN N HEBO3MOXXHOCTM HagyTb 6annoH. Ucnonb3oBaHue
anbTepHaTNBHbIX PEHTreHOCKONUYecKuxX n3obpakeHnii moxeTt
NOMOYb B OLieHKe Kp1BN3Hbl aHaToMum. Ecnu npun
BblpaBHMBaHUM K/lanaHa BO3HMKAaeT Ype3mepHoe HaTsKeHue,
Heo6XoANMO NepeMecTUTb CUCTeMY AOCTaBKMN Ha ApYyroi
NPAMOI y4acTOK Mool BeHbl 1 0c1abnTtb Komnpeccuio (unmn
HaTAXKeHue) B cucreme.

Mpopasuraiite KaTeTep, NPV HEOGXOAUMOCTU NCMONb3YA KONECUKO
perynvMpoBKu 13rnba,  NpoBeanTe ero Yepes 30Hy NocafKu.

Mpumeuanue. NpoBepbTe nonoxeHne norotuna Edwards
Ana o6ecneyeHns npasunbHoro nsruba. Cucrema
AOCTaBKU N3rn6aerca B HanpaBneHUu, NPOTNBOMNONOKHOM
NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

Ecnmn Heo6xonmma AononHuTenbHaA pa6oqaﬂ AONNHa, CHUMUTe
3arpy3yunk: AnAa 3sToro OTKpyTuUTe KOJINAavoK 3arpysyrka v nssnekumTe
pr6Ky 3arpysydmka 13 CUCTeMbl OCTaBKW.

Pa3bnokupyiite mexaHn3m dukcaLmm 6anioHa 1 OTTAHUTE KOHUMK
rMBKOro KateTepa K LLleHTPY TPONHON MeTKW. 3afencTayiite
MexaHn3m duKcaumm 6annoHa.

ﬂposepre NPaBUIbHOCTb MNONOXKEHUA KilanaHa Mo OTHOLWWEHUIO K
30He nocagkun.

Mpwn HeobxoanMocCTn VICI'IOJ1b3yI7ITe KONEeCNKO perynmpoBkun n3rnba
ANA PErynnpoBKN COOCHOCTU KilanaHa 1 Koneco ana TOYHOW
pPerynupoBku 4na KOPPEeKTUPOBKU NONTOXKEHWA KnanaHa.

MNepep pa3mellyeHnem KnanaHa ybeanTechb B TOM, YTO OH NPaBUIbHO
pacnonoXxeH Mexzay MeTkamy BblpaBHUBAHUA KfanaHa 1 yto
KOHUVK r'MOKOro KaTeTepa HaxoAnTCs Hall TPOMHON MeTKOM.

npl/ICTyI'II/ITe K YCTaHOBKe KiarnaHa.

+ Pa3bnokmpyiTe ycTporcTBO AN HakaumnBaHys 6annoHa,
npepocTaBnsemoe komnaHveln Edwards Lifesciences.

+ YctaHoBUTe KnanaH, HagyBas 6aniioH C HU3KOWM CKOPOCTbIO
MoA NOCTOAHHBIM KOHTPOJIEM 1 UCMOMb3YsA BeCb 06beM,
copeprKalminca B yCTponcTBe AnA HakauvMBaHuaA 6annoHa,
npepoctaenaemoro komnaHmen Edwards Lifesciences. 3atem
noaoXanTe 3 cekyHAbl 1 ybenmTecb B TOM, YTO LUNHAP
YCTPOWCTBA ANIA HaKaumBaHWA 6annoHa nycT, T. e. 6annoH
MOJSTHOCTbIO HadyT.

» Cpyiite 6annoH.

8.3.2.2 lpouyeaypa c ucnonb3oBaHNeM rnb3bl rM6Koro
nHTpoablocepa GORE DrySeal

1.

ObecneybTe AOCTYN, NCNONb3yA CTaH4APTHbIE METObI
KaTteTepusauun.

MoaroToBbTe rMb3y rMbKoro nHTpoablocepa GORE DrySeal.
[lononHuTenbHyio MHPOPMaLMIO O MOATOTOBKE YCTPONCTBA 1
obpalleHNN C HUM CM. B MHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHNIO FNSb3bl
rnbékoro nHtTpoaplocepa GORE DrySeal.

Mpu HeEO6XOAMMOCTN NPOBEAUTE MPeLBAPUTENBHYIO AUIATALMIO
cocypa.

10.

11.

12.

13.

BBepawTe runb3y B COOTBETCTBMN C MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
BcTaBbTe cucTeMy JOCTaBKU B MNb3y.

Mpopsuraiite ccTeMy AOCTaBKM Yepes runb3y, yoeamslunch B
npaBunbHOM nonoxeHun norotmna Edwards (cuctema poctasku
n3rnbaeTca B HanpaseHU, NPOTUBOMONOXHOM NPOMbIBOYHOMY
nopry).

MpumeuaHune. Cucrema gocraBKu U3rnbaerca B HanpasneHnu,
NpPOTMNBOMOJIOKHOM NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ana MUHMMM3aL N pucKa NoBpeXaeHnsa
NoAB3AOLLHbIX COCYAO0B He ciefyeT NPOABMraTh KnanaH yepes
b3y, eI KOHUYMK FMb3bl He NpolLuen yyactok 6udypkauun
HMB.

MPEJOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHue noBpexXaeHNA CTBOPOK
KrnanaH He oJKeH HaXOAUTbCA B runib3e 6onee 5 MUHYT.

MpoaBriHbTE KaTeTep A0 30Hbl MOCAAKM.

OcBoboawnTe KnanaH, OTTAHYB KOHUMK Mib3bl TMOKOro
nHTpopbtocepa GORE DrySeal 3a npefenbl TPONHON METKN.

Paz6nokupyite MmexaHn3m dukcaumm 6annoHa n OTTAHUTE KOHUMK
rMOKOro KaTeTepa K LLeHTpY TPOMHOWN MeTKW. 3afencTByiite
MexaHu3m ¢ukcaumm 6annoHa.

ﬂpOBepre NPaBUNbHOCTb MNOJNIOKEHUA KanaHa Mo OTHOLUEHUIO K
30He nocagkun.

Mpy HeO6XOAUMOCTH NCMONb3YITe KONECUKO PerynmpoBKu nsrnba
INA PerynnpoBKN COOCHOCTM KlarnaHa 1 Koneco AJis TOYHOM
PerynmpoBKM Ans KOPPEKTUPOBKM MOSTOMKEHMS KnanaHa.

I'Iepe,q pasmelieHmnem KnanaHa y6ep,|/|Ter B TOM, YTO OH NPaBUIbHO
PacnonoXeH Mmexay MeTKkaMmun BbipaBHMBaAHWA KianaHa 1 4YTo
KOHUVMK rMBKOro KaTeTepa HaXxoauTcAa Haa TpOﬂHOﬁ METKOMW.

MpucTtynuTe K ycTaHOBKe KnanaHa.

+ Pa3bnokupyiTte ycTPONCTBO /1A HakaumBaHuA 6annoHa,
npegocTaensemoe komnaHueln Edwards Lifesciences.

+ YctaHoBUTE KnanaH, HagyBas 6annoH C HU3KOM CKOPOCTbIO
MoA NOCTOAHHBIM KOHTPOJIEM M UCMOMb3Ys BeCb 06beM,
cofeprKaluminca B yCTponCTBe AnA HakauvBaHUA 6annoHa,
npepocTaenaemoro komnaHven Edwards Lifesciences. 3atem
noaoXauTe 3 cekyHAbl 1 ybeamTecb B TOM, YTO LIMSIMHAP
YCTPOWCTBA A1 HaKaumBaHWA 6ansioHa nycT, T. e. 6annoH
MOJSIHOCTbIO HaayT.

« Cpyiite 6annoH.

8.3.3 U3BneyeHmne cucrembl

1.

PasorHute cnctemy focTaBKU. Y6eAnTeCh B TOM, UTO KOHUMK r’MOKOro
KaTeTepa 3adpUKCMPOBaH Hag TPONHOW METKOW.

B Cfly4yae ncnosib30BaHUA rnnb3bl, I'IpeﬂOCTaBJ'IﬂeMOVI KOMMaHmemn
Edwards, N3BNeKnTe CNCTeMy OOCTaBKN U3 TUNb3bl.

B cnyyae ncnonb3oBaHms runb3bl rnbKoro nHTpopabtocepa GORE
DrySeal oTTAHWTE rb3y 1 CUCTEMY [OCTABKYM B MOJYIO BEHY, 3aTEM
N3BJIEKNTE CUCTEMY AOCTABKM U3 FUIb3bl.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu He pa3sorHyTb cncTeMy AOCTaBKU
nepep yaaneHnem, 3To MoXKeT NpUBECTU K TPaBMUpPOBaHUIo
nayueHTa.

Mocne TOro Kak nokasaTtenb aKTUBUPOBAHHOIO BPeMeHM
cBepTbiBaHMA KpoBu (ABC) 4OCTUrHET NpremsiemMoro 3HayeHus,
N3BJIEKNTE BCE YCTPONCTBA.

YKasaHuA Nno n3BneyeHunto yCTPoNCTB CM. B MHCTPYKLMAX MO

nprmeHeHwuo rnb3bl Edwards vnu runb3sl rmbkoro MHTpoAblocepa
GORE DrySeal.

3akpowiTe MecTo focTyna.

9.0 ®opma nocraBKM

CTEPWIbHO. MocTaBnAemblii KnanaH cTepuiM3oBaH pacTBOPOM
rNyTapoBOro anbaernaa.

Cucrema JOCTaBKM U AOMNONTHUTESNIbHbIE NPUHaANEXHOCTN NOCTaBNAOTCA
CTepUNN30BaHHbIMN I'a3006pa3HbIM STUNEHOKCMAOM.

THV nocTaBnAeTca anMporeHHbIM B NNacTMKOBOWN 6aHOUKe C
6ydepri3oBaHHbIM PacTBOPOM ITyTapOBOro anbAernaa, CHabXeHHO
KOHTponbHoM nnomboii. Kaxpan 6aHka nocraBnAeTca B KOpobke Ana
XpaHeHWA C MHANKAaTOPOM TemMnepaTypbl AfiA PerncTpaummn Bo3aencTema
3KCTpemarnbHbIX TemnepaTtyp Ha THV. MNepep oTnpasKkoii Kopobka
nomeLLaeTcA B NeHOMNOIMCTUPONOBYIO YaKOBKY.



9.1 XpaHeHne

KnanaH Heobxoanmo xpaHutb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1

50 °F po 77 °F). Kaxxpaa 6aHOUKa MOCTaBNAETCA B YNAKOBKE, Cofepallen
MHAMKATOp TemnepaTypbl AJif PErMcTpaummn BO3AeNCTBISA Ha KnanaH
3KCTpeMmarbHbIX TeMMepaTyp.

CI/ICTeMy AOCTaBKU N [ONOJSIHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU cnefyeTt
XpPaHUTb B NPOXNagHOM, CyXOM mecTe.

10.0 MPT-6e30nacHOCTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu npoBeagedun MPT

Pe3ynbTaTbl LOKNMHNYECKNX NCMbITAHWUIA NOKa3anu, YTo cepheyHbIn
KnanaH ansa upeckatetepHoro BeeaeHua Edwards SAPIEN 3 ycnosHo
6e3onaceH npu nposeaeHny MPT. MaumneHTy ¢ TakK1MM KnanaHoM MO>KHO
6e30nacHo BbINOAHUTL MPT HenocpeacTBEHHO NOC/e UMMAAHTaUUK Npu
COONIOAEHNN NEPEUNCTIEHHDIX HUXE YCIIOBUIA.

+ Mcnonb3yetca ctaTuyeckoe MarHWTHOE none ¢ MHayKuven 1,5 unm
3,0 Tecna (Tn).
« MaKcrManbHbI NPOCTPAHCTBEHHDBIV FPAAVEHT NOMA COCTaBNAET
2500 I'c/cm (25 Tn/m) unu meHblue.
« MaKcMmanbHbIN, ycpeaHEeHHbIN MO Macce BCero Tena, yaenbHbIn
k03¢ durumneHT nornoweHns (SAR), 3aperncTpupoBaHHbIN AnNs cMcTembl
MPT, cocTaBnaet 2 BT/Kr (HOpMasnbHbI pexxum paboTbl).

MNpennonaraetcs, uTo NPV COGMIOAEHNM BbiLLENepPeUnCIEHHbIX
YCNIOBMI MaKCMasibHOE MOBbILLeHWE TeMnepaTypbl nocse

15 MUHYT HENPEepPbIBHOTO CKaHVMPOBaHMWSA CePAEYHOro KnanaHa ans
ypeckateTepHoro BeeaeHua coctasut 3,0 °C.

B xoAe BOKNMHUYECKNX UCTbITAaHNI BbI3BaHHbIE YCTPOMCTBOM apTedaKTbl
BbIXOAWN 32 Npeferbl UMMIaHTaTa Ha 14,5 MM Ha n306paxxeHusx,
NoyYeHHbIX C MOMOLLbIO NOC/IeA0BaTENbHOCTUN «CMMHOBOE 3X0», U Ha

30 MM Ha U306paxKeHNAX, MOMYYEeHHbIX C MOMOLLbIO MOC/eA0BaTENIbHOCTY
«rpagueHTHoe 3X0», Ha cucteme MPT 3,0 Tn. 3Tn apTedakTbl 3aTEHAIOT
NPOCBET YCTPOWNCTBa Ha N306paXKeHNAX, MOSTyYEHHbIX C MOMOLLbIO
NoC/IeA0BATENIbHOCTMN «TPAAUEHTHOE 3XO.

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

Mpv MNnNaHTaumMy KnanaH B KnanaH uav Npyv Hanuunum apyrmux
MMMIaHTaToOB Heobxoanmo o nposeaeHnst MP-Bu3yanusauum
paccmoTpeTb uHdopmMaumio o 6esonacHocT MPT ans ycTaHOBNEHHOMO
paHee KnanaHa unm apyrux ycTponcTs.

11.0 KonnuyectBeHHan n KauecTBeHHasa nipopmauums,
nmeowasa otHoweHne K THV

STO U3penve COAePXUT creayoLLme BeLwecTBa, OTHOCALLMECA K
kateropun CMR 1B, B KoHUeHTpauwuu 6onee 0,1 macc. %:

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

COBpeMeHHbIe Hay4Hbl€ AaHHbIE€ NOATBEPKAAIOT, YTO MeANLINHCKNE
yCTpOVICTBa, M3roTOBJIEHHbIE 13 CM1aBoB KobasnbTa unun Hep)KaBelOU.leVI

CTanu, cogepxallieil KobanbT, He MOBbILIAKT PUCK paka 1nu
HexenaTesbHbIX PenpoAyKTUBHbIX 3GHEKTOB.

B npuBeaeHHON HMXe Tabnuue NpeacTaBieHa KauyeCTBEHHAA 1
KONMyecTBEHHas NHPOPMaLMA O MaTepuanax u Bewectsax ana THV.

Tab6n. 6. CepaeuHbIli KnanaH s YpeckaTeTepHOro BBeeHNsA

BewecrBo CAS JAnanasoH maccbl B
mopenu (Mr)
MonunaTtunen 9002-88-4 14,2-19,7
Keneso 7439-89-6 0-10,9
TutaH 7440-32-6 0-10,9
MapraHey, 7439-96-5 0-1,64
KpemHunin 7440-21-3 0-1,64
Ounokcnpg TtaHa 13463-67-7 0,219-0,752
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepog 7440-44-0 0-0,274
Tprokcng 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 KpemHma 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpyKammg 112-84-5 0,000683-0,00128
4-popeumn6eHsoncynbdo- 121-65-3 0,000286-0,000430
HOBasA KncnoTa

SAPIEN 3
BewecTBo CAS JAnanasoH maccbl B
mopaenu (mr)

Kobanbt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonuatuneHTepedtanat 25038-59-9 102-170
KonnareH KPC, nonnmepsi ¢ 2370819-60-4 58,3-141
rnyTapanbaerniom

MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadtopstuneH 9002-84-0 17,5-25,5

12.0 CBogHble AaHHble 0 6e3onacHOCTU U
KnnHun4yeckom s¢pdpekrnsHoctm (SSCP)

NokymeHT SSCP 6bi1 aganTypoBaH B COOTBETCTBMU C OLLEHKOM
KITMHWNYECKUX JaHHbBIX YMOSIHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHU
KoTopoi 6bin BbiaaH ceptudukat CE. SSCP copepKnT akTyanbHbli 0630p
TOW e MHPopmaumu.

YNONHOMOUEHHBI OpraH NPUHAN K CBEAEHUIO 1 COrNacuca C
060CHOBaHNAMU NPEVMYLLECTB Y PUCKOB B OTHOLLIEHUM 6€30MacHOCT

1 3¢ pekTnBHOCTU cncTembl SAPIEN 3 B KpaTKOCPOUYHOW 1 JONTOCPOYHON
nepcneKkTuBse.

CooTtBeTcTBUe BCel cucteMbl SAPIEN 3 TpeboBaHUAM, NPeabsBAAEMbIM K
xapakrepuctukam (GSPR) 6e3onacHoct (MDR GSPR1), a¢pdekTmBHOCTU
(MDR GSPR1), npremnemoctu no6oyHbix adpdektos (VDR GSPRS),
npurogHocTn ana ncnonb3osaHusa (MDR GSPR5), cpoky cny»K6bl
yctpoiictea (MDR GSPR6), npremnemomy npodunto «npenmyLiectsa —
puckn» (MDR GSPR8), 6bi110 yCTaHOBNEHO MPYMEHUTENBHO K
3aperncTpupoBaHHbIM NOKa3aHUAM.

Ona nonyuyeHma SSCP ona faHHOro MeanLIMHCKOro YCTPONCTBA
nepengute Ha Be6-caiT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeickoi 6a3bl faHHbIX MO MeANLMHCKAM
yctpoiictBam / Eudamed nepeiiante Ha Be6-canT https://ec.europa.eu/
tools/eudamed gna nonyuyenusa SSCP ana AaHHOro MeAULIMHCKOTO
YCTPOWCTBA.

13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN ngeHTUPUKaTop
ycTpoiictBa — naeHtudukarop ycrpoicrea (UDI-DI)

OcHogHoit UDI-DI npepcTaBnseT coboi Kntoy JOCTyNa K CBA3aHHOM

C YyCTPOWCTBOM MH$OPMaLuK, BBeieHHOI B 6a3y AaHHbIX Eudamed.
OcHosHon UDI-DI gna knanaHoB, CUCTEMbI AOCTaBKN U Tb3bl MOXHO
MCMNONb30BaTh AJ1A MOMCKa CBOAHbIX AaHHbIX 0 6€30MacHOCTY 1
KNMHUYeCKon 3peKTUBHOCTU.

MpviBeaeHHas aanee Tabnuua cogeput ocHoBHble UDI-DI:




Tab6n. 7. Cuctema cepfieYHOro KaanaHa Aisl YpecKkaTeTepHoOro BBe-
AeHuna Edwards SAPIEN 3

Mogenb

Cucrema | Cucrema | Cucrema | Cuctrema | OcHoBHOM
Uspenune 20 mm 23 Mmm 26 mm 29 Mm UDI-DI

CepaeuHbin
KnanaH ans
ypeckarte-
TEepHOro
BBEeHuA
Edwards
SAPIEN 3

9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
20mm) | (23 mm) | (26 Mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP

Cucrema
[IOCTaBKU 9610TF20 |9610TF23 [9610TF26 |9610TF29 | 0690103D00
Edwards 3COMO000TC

Commander

Komnnekt
NHTpOfbloCe-
pa Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
— i nm 0690103D00
3S3EQOONT
KOMMneKT 914ESP 916ESP
NHTpOfblOCe-
pa Edwards
eSheath+

YcTponcteo
ana 0690103D00

HaKaumBaHuA 96402 96406 3INDO00TG

6annoHa

O6x1MMHOe
YCTPOWCTBO 9600CR
Edwards

0690103D00
3CRIO00TH

14.0 Oxxupgaemblit CPOK cny»K6bl ycTporicTBa

CeppaeuHblil KnanaH ans ypeckatetepHoro BeegeHuns Edwards npowwen
CTPOroe JOKNNHUYECKOE UCTbITaHKE HAa MPOYHOCTb B COOTBETCTBUN C
TPe6oBaHVAMM NCMbITAHUA KanaHa, a TakKe UCMbITaH1e B KNUHUYECKNX
NCCNefoBaHNAX N MOCTPErMCTPALIMOHHbIX UCCefoBaHmAX. KnanaHbl
YCMEeLWwHO NPOLWAY UCTIbITAHUE HA 5-NETHUI UMUTUPYEMDbI N3HOC.
Kpome Toro, KnrHnuyeckre AaHHbIe NMoKa3blBaloT AONTOBEYHOCTb NP
nocnegytowem HabnogeHnn ao 2 net. akTnyeckre nokasaTeny Cpoka
CNy6bl NPOJOMKAIT N3YUaTbCA N BAPbUPYIOTCA OT MaumeHTa K
naumneHTy.

15.0 UHpopmauma AnA naumeHTa

C kaxabim THV npepocTaBnaeTca KapToyka MMIaHTaTa nayneHTa.
Mocne 3aBepLueHnA npoueaypbl UMNIAHTaLMKN 3aNULWNTE B KAPTOUKY
MMMaHTaTa Bce HeobXxoauMble CBeAEHWA 1 NepefanTe ee NauneHTy.
CepuinHbli HOMep yKa3aH Ha ynakoBke. bnarogapsa 3Tol KapTouke npu
obpalleHnn 3a MeaULIMHCKOW MOMOLLbIO NaLMEHTbI CMOTYT cOO6LLaTb
BpayaM o TUne CBOEero UMnnaHTara.

16.0 U3BneueHHbin THV n yrunusauyma ycrponcrea

JKcnnaHTMpoBaHHbIN THV cnegyeT NnoMecTUTb B COOTBETCTBYIOWNIA
rucronornyecknin pukcatop, Hanpumep B 10 % pactsop dopmanunHa
1nm 2 % pacTBOp ryTapoBOro anbAernaa, U BO3BpaTuTb KOMMAaHNW.
Mpwv cobntogeHnn STUX YCNoBUin oxNnaxxaeHune He Tpebyetca. [na
3aKa3a KOMMJIeKTa 1A SKCMaHTauum obpaTnTecb B KOMNaHUo
Edwards Lifesciences.

C MCNonb30BaHHbIMK YCTPONCTBaAMU HeO6XO[MMO 06paLlaTbCa Tak
Xe, Kak C MeJMLIMHCKMMM OTXOfaMm1 U BUONOrMYeCcKn onacHbIMy
MaTepuanamu, n OHW NOANEXaT COOTBETCTBYIOLLEH yTUIn3aLmm.
YTunusauma 3Tux yCTPONCTB He CONpsXKeHa C KaKUMU-NM6o ocobbiMm
pucKamu.

17.0 KnuHnyeckne nccnegoBaHns

NHbopmaLmio o KNMHUYEeCKKX NperMyLiecTBax cMm. B SSCP.

18.0 Cnucok nuTepartypbl

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



Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaginin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences
egitimi almis hekimler tarafindan gercgeklestirilmelidir. implantasyonu
gergeklestiren hekim, standart kateterizasyon teknikleri konusunda
deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

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

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapags (Sekil 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi (THV), balonla
genisletilebilen, radyoopak, kobalt-krom cerceveli, Gi¢ yaprakgikh sigir
perikardiyal dokulu kapak ile polietilen tereftalat (PET) ic ve dis

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

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

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

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

Cerrahi kapak icinde THV prosediirlerinde biyoprotez Gercek ic Cap
(Gergek IQ) icin boyut 6nerileri asagidaki tabloda gésterilmektedir:

Tablo 2
Cerrahi Kapak ek THY Boyutu
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Not: Cerrahi kapagin ‘Gergek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan
kiiciik olabilir. Basarisiz olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV
boyutunun implante edilebilecegi sekilde belirlenmelidir ve en

iyi sekilde balon boyutlandirma ve/veya bilgisayarli tomografi
kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA cerrahi
biyoproteze THV implante etmek i¢in boyutlandirma 6nerileri, asagidaki
tabloda verilmistir:

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 tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

10

Tablo 3

INSPIRIS RESILIA Kapak
(model 11500A)* icin

Etiketteki Boyut THV Boyutu

19 mm 20 mm veya 23 mm
21T mm 23 mm veya 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA kapak model 115004,
gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmis
genisletilebilir bantlar ve floroskopi yardimiyla gérilebilen boyut
isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda INSPIRIS
RESILIA kapak Model 11500A kapak icinde kapak prosediiriine veya
genisleme 6zelligine iliskin klinik veriler mevcut degildir. Dokunun ice
blyimesinin INSPIRIS RESILIA kapagin genisleme 6zelligi Gzerindeki
etkisi degerlendirilmemistir.

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

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA kapak
model 11500A, VFit teknolojisine sahip degildir; bu nedenle,
Tablo 2’de verilen cerrahi kapak Gergek i¢ boyutlandirma
onerilerine uyun.

Not: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, biyoprotezin i¢
capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus
dokusu biiyiimesi gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru
sekilde goriintiilenmeyebilir ve basarisiz olan biyoprotezin etkin
olan i¢ capini ‘Gergek i¢’den daha kiiciik bir boyuta indirebilir.
Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak icin
en uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktérler g6z
oniinde bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama
basincini agmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 4’e bakin.

. Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 2)

Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestiriimesini
kolaylastirir. Kapagin balona hizalanmasi, takip edilmesi ve
konumlandiriimasina yardimci olacak bir esnek kateterden olusur. iletim
sistemi, kapaktan gecisi kolaylastirmak icin konik ugludur. 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
Iimeni iginde 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 t¢li
isaret, yerlestirme sirasinda esnek kateter konumunu belirtir.

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 4
Nominal Balon Nt‘)r.nlnal Nominal Patlama
Model Capi Sisirme Basinci (RBP)
P Hacmi
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 3)

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

iletim sisteminin kilifin igine yerlestirilmesine yardimci olmasi icin
yukleyici kullanilir.

- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Edwards kivirici, kapagi iletim sistemine monte etmek icin kapagin
capini kiigultir. Kiviricl, bir muhafaza ve muhafaza tizerinde bulunan sap
yardimiyla kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 parcali




kivirmayi durdurma aparati, kapagdi istenilen capa kadar kivirmak icin
kullanilir.

Edwards Kilif

Cihaz agiklamasi icin kilif kullanim talimatlarina basvurun.

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
{izere tasarlanmistir. iletim sistemi ve aksesuarlar, transfemoral erisim
yaklagimi araciligiyla biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastirmak tizere
tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi sistemi; diizglin ¢alismayan,
daha 6nce onarilmis veya degistirilmis uyumlu olmayan bir Sag Ventrikul
Cikis Yolu/Pulmoner Kapak (RVOT/PV) veya daha 6nce pulmoner konuma
implante edilmis kapak bulunan hastalarda kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

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

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

5.0 Uyarilar

Cihazlar, yalnizca tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanir, tretilir

ve dagitilir. Cihazlari yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Paravalviiler sizinti, migrasyon, kapak embolizasyonu ve/veya RVOT
yirtilmasi riskini en aza indirmek icin dogru THV boyutunun secilmesi
biyiik 6neme sahiptir.

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

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

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak icin
prosedir boyunca pacing elektrodunun gézlenmesi gereklidir.
Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini 6nlemek icin

kapak implantasyonundan 6nce koroner kompresyon riskinin
degerlendirilmesi gereklidir.

Kapagdin islevselligine zarar verebilecek yaprakcik hasarini 6nlemek iin
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 yanhs kullanilir veya hasar
goriirse THV degistirilmelidir.

Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon, sigir
dokusu ve/veya polimer malzemelere asiri duyarliligi bulunan hastalar,
bu malzemelere alerjik reaksiyon gosterebilir.

Sterilite acisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli
muhdr aciimigsa THV'yi kullanmayin.

Kapagin islevi zarar gérmis olabileceginden sicaklik gostergesinin
etkinlestirilmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Sterilite veya kapagin islevi zarar gorebileceginden son kullanma
tarihinin gegmis olmasi durumunda THV'yi kullanmayin.

Saklama ¢ozeltisi THV'nin izerini tamamen kaplamiyorsa veya THV
hasar gérmiisse THV'yi kullanmayin.

iletim sistemini hatal 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 oncesinde iletim sisteminin esnekligi giderilmezse hasta
yaralanabilir.

Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek

icin kapak uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar disinda
hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagiilan/antiplatelet tedavisi
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uygulanmalidir. Bu cihaz, antikoagtilasyon olmadan kullanim igin test

edilmemistir.

Prosedir floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirilmelidir. Floroskopi

kilavuzlugunda gerceklestirilen bazi prosedirler, ciltte radyasyon

hasari riski ile iliskilendirilir. Bu hasarlar agri verebilir, cildin seklini

bozabilir ve kalici olabilir.

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

6.0 Onlemler

« THVicin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak
performansinin degerlendirilmesi icin dlizenli tibbi takip tavsiye edilir.
Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden
olabilir. Cozeltiye uzun sireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan
ya da ¢ozeltiyi solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma
bulunan yerlerde kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bolgeyi
hemen suyla yikayin; gézlerle temas etmesi durumunda hemen
tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi
icin Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz Malzeme
Guvenligi Veri Sayfasi'na bakin.
« THV implantasyonunun giivenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlari
bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

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

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

+ Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin gondilliilerde pozitif ¢ikan
idrar veya serum tipi hamilelik testi

Basarisiz biyoprotezin dogal anulusta emniyetli bir bicimde
sabitlenmemesi veya yapisal olarak (6rnegin, tel cerceve yapisi)
saglam olmamasi nedeniyle ayni anda gelisen paravalviler sizinti
Kateterin vaskulattrde ilerletilmesi sirasinda 6nemli bir direng

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

Sirasiyla 14 F ve 16 F Edwards eSheath introdiiser setinin gtlivenli bir
sekilde yerlestirilmesini engelleyebileceginden, caplari 5,5 mm veya

6 mm’den az olan damarlarda dikkatli olunmalidir.

- Introdiiser setinin giivenli girisini 6nleyecek kiviimli veya kalsifiye
damarlarda dikkatli olun.

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

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

Cihazin iletimini ve yerlestirilmesini engelleyebilecek erisim riskini

onlemek icin hastanin venéz anatomisi degerlendirilmelidir.

« Trombozu énlemek amaciyla, iletim sisteminin yerlestiriimesinden
once ACT'yi =250 saniyede tutmak icin hastaya heparin
uygulanmalidir.

- Rezidlel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal

anulus icindeki kapagin implantasyonunu takiben gézlemlenene

kiyasla “basarisiz biyoprotezde THV" konfiglirasyonunda daha yiksek
olabilir. Prosediir sonrasi ylkselmis ortalama gradyani olan hastalar
dikkatle izlenmelidir. Onceden mevcut olan biyoprotez kapagin

Ureticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi 6nemlidir;

bdylece uygun kapak implante edilebilir ve protez-hasta uyusmazhg

Onlenebilir. Ek olarak, i¢ capin miimkiin oldugunca dogru bir

sekilde tespit edilmesini saglamak icin prosediir 6ncesi goriintileme

yontemleri kullaniimalidir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Anestezi, girisimsel prosedr ve goriintileme ile iliskili potansiyel riskler
asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

« Olim

- Inme/gegici iskemik atak

«+ Solunum yetersizligi veya solunum yetmezIigi

« Mudahale gerektirebilen pulmoner RVOT yirtilmasi da dahil olmak
Uzere damarlarda, miyokardda veya valviiler yapilarda perforasyon
veya hasar (diseksiyon) gibi kardiyovaskdler veya vaskiiler hasar
Perikardiyal eflizyon/kardiyak tamponad

- Embolik olay: hava, kalsifik materyal, trombus, cihaz parcalari



insizyon bélgesi enfeksiyonu, septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon
Miyokard enfarktlsu
Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

iletim sistemi hasari

Aritmi

Arteryovendz (AV) fistal

Sistemik veya periferik sinir hasari

Sistemik veya periferal iskemi
Pulmoner 6dem
Pnémotoraks

Plevral efiizyon

Atelektazi

Transfiizyon veya midahale gerektiren kan kaybi

Anemi

Radyasyon hasari

Elektrolit dengesizligi

Hipertansiyon veya hipotansiyon

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

Hematom veya ekimoz

Senkop

« Agn

Egzersiz intoleransi veya halsizlik
Enflamasyon

Anjina

- Ates

Kalp yetmezligi

Kapak, iletim sistemi ve/veya aksesuarlar ile iliskili potansiyel riskler
asagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir:

Kardiyak arrest

Kardiyojenik sok

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Mudahale gerektiren cihaz trombozu

Trikuspid kapak hasari

Miidahale gerektiren cihaz embolizasyonu

Miidahale gerektiren cihazin akut migrasyonu veya yanlig
yerlestirilmesi

Endokardit

Hemoliz/hemolitik anemi

Kapakta yapisal bozulma (asinma, kirllma, kalsifikasyon, stent
desteklerinde yaprakgik yirtigi/yirtiimasi, yaprakgik geri cekilmesi,
protestetik kapak bilesenlerinin sutir ¢izgisinde bozulma, kalinlasma,
stenoz)

Pulmoner kapak belirtilerine neden olan THV islev bozuklugu

Paravalviler veya transvalviiler sizinti
iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizas

Acil olan ve acil olmayan yeniden miidahale

« Dispne

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

8.0 Kullanim Talimatlan

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 5

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

Uriin Adi Model

Edwards SAPIEN 3
transkateter kalp
kapagi

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
veya veya

Edwards eSheath 914ESP 916ESP
+ introduser seti
sisirme cihazi 96402 96406
Edwards kivirici 9600CR
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuar,

kivirmay durdurma aparati ve yikleyici

ilave Ekipmanlar:

- Diger uyumlu kilif:

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

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

Hekimin takdirine gore balon kateter

« 20 cm’® veya daha biyiik siringa

+ 50 cm’® veya daha biiyiik siringa

« Yiksek basinch 3 yonlt 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)

Transtorasik ekokardiyografi olanaklari

+ Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 ing) olan sert kilavuz tel

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

Steril durulama kuvetleri; fizyolojik salin, heparinize salin ve %15

seyreltilmis radyoopak kontrast madde

« THV ve aksesuarlarin hazirlanmasi igin steril stant

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

Kapak kavanozunu agmadan 6nce hasar belirtileri (6rnegin, kavanoz veya
kavanoz kapaginda catlak, sizinti veya kirik ya da eksik muhdir) 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 kullanilmamasi gerekir.

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

2. Kapak/tutucu diizenegini dokuya temas etmeden dikkatli bir

sekilde kavanozdan ¢ikarin. 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.
3. THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

a) Kapad: birinci steril, fizyolojik salin kabi i¢ine koyun. Salin
¢Ozeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan emin olun.

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

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

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

DIiKKAT: Durulama ¢ézeltisinin calkalanmasi veya dondiiriilmesi
sirasinda, kapagin durulama kabinin tabanina ya da
kenarlarina temas etmesine izin vermeyin. Durulama prosediirii
sirasinda tanimlama etiketi ve kapak arasinda dogrudan
temastan kaginilmalidir. Durulama kaplarina baska bir nesne
konmamalidir. Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak islak
tutulmahdir.
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8.2.2 Sistemin Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi icin Edwards kilif, GORE DrySeal Esnek introdiiser
Kilifi ve balon kateter kullanim talimatlarina bagvurun.

1.

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

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

Esnek kateteri yikayin.
Distal balon kapagini iletim sisteminden dikkatle ¢ikarin.

Stileyi kilavuz tel [limeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara
koyun. Kilavuz tel [imenini heparinize salin ile yikayin ve stileyi
kilavuz tel Iimeninin distal ucuna geri takin.

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

iletim sistemini varsayilan konuma yerlestirin ve proksimal balon
kapaginin esnek kateter ucunu érttiglinden emin olun.

Edwards tarafindan saglanan kilifi kullaniyorsaniz, yiikleyici bagligini
cevirerek yikleyici tiplinden cikarin ve yukleyici bashgini yikayin.
Yukleyici bashgini, proksimal balon kapaginin tizerine ve bashgin i¢
tarafi distal uca dogru yonlendirilmis olacak sekilde esnek kateter
zerine yerlestirin.

GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifini kullaniyorsaniz 7. adima gegin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.
Balon saftinin mavi bolimiiniin Gzerindeki proksimal balon kapagini
soyun.

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

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

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazina giden

3 yénli muslugu kapatin ve 50 cm®liik veya daha biiyiik bir sirnga
kullanarak sistemin havasini bosaltin. Pistonu yavasca serbest
birakin ve sistemi sifir basingta birakin.

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

iletim sistemine giden muslugu kapatin. Kontrast maddeyi
siringanin icine aktarmak tizere Edwards Lifesciences tarafindan
saglanan sisirme cihazi diigmesini gevirerek sisirme parametrelerine
gore kapadi yerlestirmek icin gerekli uygun hacmi elde edin.

50 cm*liik veya daha bilyiik siringaya giden muslugu kapatin.
Siringayi ¢ikarin. Sisirme hacminin dogru oldugunu dogrulayin ve
Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini kilitleyin.

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

8.2.3 THV'nin iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

8.2.3.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa iliskin Prosediir

1.

o vk oW

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

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

Kiviriciyi ambalajindan ¢ikarin.
Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini déndurin.
Kapagdi tutucudan alin ve tanimlama etiketini gikarin.

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

Kivirici agtk konumdayken kapagi nazik bir sekilde kiviricinin deligine
yerlestirin. Kapagi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin igine oturana
kadar kademeli olarak kivirin.

Kapadin Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarina paralel
durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini kapagin
Uzerine yerlestirin.
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9. Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine
yerlestirin. iletim sistemini, iletim sistemi izerindeki kapagin
yonunde ve kapagin Girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal
ucuna dogru gelecek sekilde, kapak kivirma bolimiindeki kapagin
icine (balon saftina 2-3 mm distal) es eksenli olarak yerlestirin.

10. Kapad, 2 parcal kivirmayi durdurma aparatinin tizerinde yer alan
Qualcrimp tikacina ulasana kadar kivirin.

11.  Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikce ¢ikarin. Qualcrimp
tikacini nihai tikagtan ¢ikarin ve nihai tikaci yerinde birakin.

12.  Kapad, nihai tikaca ulasincaya kadar tamamen kivirin.

Not: Kapak kivirma bdliimiiniin kapak icinde es eksenli
oldugundan emin olun.

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

14. Balon saftini ¢ekin ve varsayilan konumda kilitleyin.

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

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

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

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

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

8.2.3.2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifina iliskin Prosediir

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

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

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

Kapadi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.
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2 parcali kivirmayi durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin ve
yerine oturmasini saglayin.

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

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

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

10. Kapady, 2 parcal kivirmayi durdurma aparatinin tizerinde yer alan
Qualcrimp tikacina ulasana kadar kivirin.

11.  Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikge ¢ikarin. Qualcrimp
tikacini nihai tikagtan cikarin ve nihai tikaci yerinde birakin.

12.  Kapad, nihai tikaca ulasincaya kadar tamamen kivirin.

Not: Kapak kivirma béliimiiniin kapak icinde es eksenli
oldugundan emin olun.

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

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

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

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

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



19.
20.

21.

Balon kilidini devreden ¢ikararak ve balon kateteri uyari isaretinin
bir kismi gériiniir oluncaya kadar diiz bir hat tizerinde geri dogru
cekerek kapak hizalama islemini baslatin. Uyari isaretinin 6tesine
cekmeyin.

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

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

Balon kilidini devreye sokun.

Floroskopi altinda, ince ayar tekerlegini kullanarak kapagi kapak
hizalama isaretleri arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon kilidi devreye sokulmadiysa ince ayar
tekerlegini cevirmeyin.

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

Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

8.3 Tutunma Bolgesi Predilatasyonu ve Kapak iletimi

implantasyondan &nce tutunma bélgesi predilatasyonu, istege baglidir;
hekim tarafindan uygun goéruldugi takdirde uygulanir.

Tutunma bolgesi predilatasyonu ve kapak iletimi, floroskopik
gorintileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit
ameliyathanede hemodinamik izleme y6ntemiyle lokal ve/veya genel
anestezi altinda gerceklestirilmelidir.

Prosediir sirasinda, ACT'yi >250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

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

8.3.1 Tutunma Bélgesi Predilatasyonu

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

DIKKAT: Konduit yirtilmasi riskini en aza indirmek amaciyla,

hedef yerlestirme bolgesinin predilatasyonu icin konduitin nominal
capindan (orijinal implant boyutu) daha biiyiik capa sahip bir balon
kullanirken dikkatli olun.

8.3.2 THV iletimi
8.3.2.1 Edwards Tarafindan Saglanan Kilifa iliskin Prosediir

1.
2.

o vk oW

Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.
Edwards kilifi hazirlayin. Cihazin hazirlanmasi ve kullanimi ile ilgili
bilgiler i¢in Edwards kilif kullanim talimatlarina (IFU) basvurun.
Gerekirse damari predilate edin.

Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.

Yikleyici diizenegini, yukleyici durana kadar kilifa yerlestirin.
iletim sistemini Edwards logosu dogru yénde olacak sekilde (iletim
sistemi, yikama portunun ters yoniinde eklemlenir), kapak kiliftan

cikincaya dek kilifinin icinden ilerletin. Yiikleyiciyi iletim sisteminin
proksimal ucuna dogru geri cekin.

Not: iletim sistemi, yilkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

DIiKKAT: Kilifin ucu iVK bifiirkasyonunu gecmediyse iliyak
damarin/damarlarin hasar gérme riskini en aza indirmek icin
kapak, kilif icinden ilerletilmemelidir.

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

Vena kavada, balon kilidini devreden ¢ikararak ve balon kateteri uyari
isaretinin bir kismi goriinlir oluncaya kadar diiz bir hat lizerinde

geri dogru ¢cekerek kapak hizalama islemini baslatin. Uyari isaretinin
Otesine cekmeyin.

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

ince ayar tekerlegini kullanarak kapagi kapak hizalama isaretleri
arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon kilidi devreye sokulmadiysa ince ayar tekerlegini
cevirmeyin.

UYARI: Kapag, distal kapak hizalama isaretinin 6tesine
konumlandirmayin. Bu durum, uygun kapak yerlesimini
engeller.
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10.

11.

12.

13.

14.

DIKKAT: Kapak hizalama islemi sirasinda kilavuz telin
konumunu koruyun.

UYARI: Kapak hizalama igslemi diiz bir kesimde yapilmazsa

bu adim gerceklestirilirken iletim sisteminin zarar gérmesine
ve balonun sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla
karsilasilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin kullanilmasi,
anatominin egriliginin degerlendirilmesine yardimci olabilir.
Kapak hizalama islemi sirasinda asir gerginlik ile karsilasilirsa
iletim sisteminin vena kavanin diger bir diiz kesiminde

yeniden konumlandirilmasi ve sistemdeki kompresyonun (veya
gerginligin) giderilmesi gerekir.

Kateteri ilerletin, gerekirse esneklik tekerlegini kullanin ve tutunma
bolgesinden gegin.

Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak i¢in Edwards logosunun
yoniinii dogrulayin. lletim sistemi, ylkama portunun ters
yoniinde eklemlenir.

Ek calisma uzunlugu gerekmesi durumunda yukleyici bashgini
cevirip sokerek ve yikleyici hortumunu iletim sisteminden soyarak
yukleyiciyi ¢ikarin.
Balon kilidini agin ve esnek kateterin ucunu Ug¢li isaretin ortasina
geri ¢ekin. Balon kilidini devreye sokun.

Kapagdin tutunma bolgesine gére dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

Gerekirse kapagin es eksenli yoniinii ayarlamak icin esneklik
tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak icin de ince ayar
tekerlegini kullanin.

Yerlestirme isleminden dnce, kapagin kapak hizalama isaretleri
arasinda dogru konumda ve esnek kateter ucunun da Uglu isaret
Uizerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

Kapag yerlestirmeye baslayin:

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini
agin.

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

Balonu sondurdn.

8.3.2.2 GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifina iliskin Prosediir

1.
2.

o vk oW

10.

11.

12.

13.

Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.

GORE DrySeal Esnek Introdiiser Kilifini hazirlayin. Cihazin
hazirlanmasi ve kullanimr ile ilgili bilgiler icin GORE DrySeal Esnek
introdiiser Kilifi kullanim talimatlarina (IFU) basvurun.

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

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

Not: iletim sistemi, yilkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

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

DIKKAT: Olasi yaprakgik hasarini 6nlemek icin kapak, kilifin
icinde 5 dakikadan uzun siireyle kalmamalidir.
Kateteri tutunma bolgesine ilerletin.
GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifi ucunu iiglii isaretin tesine geri
cekerek kapagi aciga cikarin.
Balon kilidini agin ve esnek kateterin ucunu U¢li isaretin ortasina geri
cekin. Balon kilidini devreye sokun.
Kapagdin tutunma bolgesine gére dogru konumda oldugunu
dogrulayin.
Gerekirse kapagin es eksenli yoniinl ayarlamak icin esneklik

tekerlegini, kapagin konumunu ayarlamak icin de ince ayar
tekerlegini kullanin.

Yerlestirme isleminden 6nce, kapagin kapak hizalama isaretleri
arasinda dogru konumda ve esnek kateter ucunun da tcli isaret
Gzerinde kilitlenmis oldugundan emin olun.

Kapagdi yerlestirmeye baslayin:



« Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini
agin.

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

« Balonu sondurun.

8.3.3 Sistemin Cikariimasi

1. liletim sistemini gevsetin. Esnek kateter ucunun {iclii isaret tizerinde
kilitlenmis oldugundan emin olun.

Edwards tarafindan saglanan kilifi kullaniyorsaniz, iletim sistemini
kiliftan ¢ikarin.

GORE DrySeal Esnek introdiiser Kilifini kullaniyorsaniz, kilifi ve iletim
sistemini vena kavaya geri ¢ekin, ardindan iletim sistemini kiliftan
cikarin.

DIiKKAT: Cikarma 6ncesinde iletim sistemi gevsetilmezse hasta
yaralanabilir.

2. ACT dizeyi uygun oldugunda tiim cihazlar ¢ikarin.

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

3. Girig bolgesini kapatin.

9.0 Tedarik Sekli

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

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

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

9.1 Saklama

Kapak, 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz,
nakil esnasinda kapagdin 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 glvenli 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 W/kg MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (Normal Calisma Modu)

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

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

15

11.0 THV ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

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

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

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren
paslanmaz celik alagimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya
olumsuz Greme etkileri riskinin artmasina neden olmadigi 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 Araligi
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolajenler, sigir, glutaralde- 2370819-60-4 58,3-141
hit iceren polimerler
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafloroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Demir 7439-89-6 0-10,9
Titanyum 7440-32-6 0-10,9
Manganez 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Karbon 7440-44-0 0-0,274
Antimon trioksit 1309-64-4 0,112-0,190
Boron 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sulfar 7704-34-9 0-0,109
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Silikon dioksit 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-Dodesilbenzensilfonik 121-65-3 0,000286-0,000430
asit

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

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

Onayli 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 GSPRS5), cihazin kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile
kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik Performans
Gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etiketlenmis endikasyonlar icin
olusturulmustur.

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

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




13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz
Tanimlayici (UDI-DI)
Temel UDI-DI, Eudamed'’e girilen cihazla ilgili bilgiler i¢in 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’li- | 23 mm’li- | 26 mm’li- | 29 mm’li-| Temel UDI-
Uriin k Sistem | k Sistem | k Sistem | k Sistem DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
transkateter | (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
kalp kapagi
E‘iﬁﬁ] der | 9610TF20|9610TF23|9610TF26| 9610TF29) 0690103000
I . 3COMO000TC
iletim sistemi
Edwards
eSheath in-
troduiser seti 9610ES14 9610ES16
0690103D00

veya veya veya | 353E000NT
Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+ in-
troduser seti
. . 0690103D00
sisirme cihaz 96402 96406 3INDO0OTG
Edwards kivi- 0690103D00
rici 9600CR 3CRIO00TH

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Edwards transkateter kalp kapagd, klinik calismalarda ve pazarlama
sonrasi ¢alismalarda kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle
gerceklestirilen klinik 6ncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur.
Kapaklar, simiile edilmis 5 yillik aginma testinden basariyla ge¢mistir.
Buna ek olarak, klinik veriler 2 yillik takipte dayaniklilik gostermistir.
Gergek kullanim suiresi performansi tizerinde calismalar devam
etmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

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

Kullaniimis 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 basvurun.

18.0 Referanslar

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

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

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3

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

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

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

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

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

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

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

Tablica 2

Stvarni unutrasnji promjer

kirurskog zalistka!! Velicina THV-a

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

Napomena: kirurski stvarni unutrasnji promjer zalistka moze

biti manji od veli¢ine zalistka naznacene na oznaci. Dimenzije
neuspjesne bioproteze moraju se odrediti kako bi se mogla

ugraditi odgovarajuca veli¢ina THV-a. Najsigurniji nacin odredivanja
veli¢ine odredivanjem je veli¢ine s pomocu balona i/ili racunalnom
tomografijom.

Preporuke za odredivanje veli¢ine THV-a za implantaciju u neuspjesnu
kirursku bioprotezu INSPIRIS RESILIA u velicinama 19 - 25 mm navedene
su u tablici u nastavku:

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.



Tablica 3

Zalistak INSPIRIS RESILIA
(model 11500A)*

Veli¢ina na oznaci Velic¢ina THV-a

19 mm 20 mmiili 23 mm
21 mm 23 mmiili 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* Zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, veli¢ine 19 — 25 mm, ima

u sebi ugradenu tehnologiju VFit koja se sastoji od prosirivih traka i
fluoroskopski vidljivih oznaka veli¢ine namijenjenih budu¢im mogu¢im
ugradnjama zalistka u zalistak. Klinicki podaci o postupku ugradnje
zalistka u zalistak ili 0 znacajci prosirivanja za zalistak INSPIRIS RESILIA,
model 11500A, trenuta¢no nisu dostupni. Utjecaj urastanja tkiva na
znacajku prosirivanja zalistka INSPIRIS RESILIA nije procjenjivan.

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

Napomena: zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velic¢ine

27 - 29 mm, nema u sebi ugradenu tehnologiju VFit. Stoga pratite
velicine stvarnog unutrasnjeg promjera kirurskog zalistka prikazane
u tablici 2.

Napomena: stvarni obujam potreban za ugradnju THV-a moze se
razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru bioproteze. Faktori kao
sSto su kalcifikacija i nastanak panusa mozda se ne¢e 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 2.)

Sustav za uvodenje Edwards Commander olaksava postavljanje
bioproteze. Sustav se sastoji od savitljivog katetera koji sluzi kao pomo¢
u poravnavanju zalistka i balona te za pracenje i pozicioniranje zalistka.
Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh kojim se olak3ava prijelaz preko
zalistka. Rucka sadrzava kotaci¢ 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 Naz!vnl Nazivni tlak
Model obujam R
balona A . pucanja (RBP)
napuhivanja
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

« Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 3.)

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

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

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

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

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

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

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

2.0 Namjena

Bioproteza je namijenjena za upotrebu kod pacijenata kod kojih

je potrebna zamjena sréanog zalistka. Sustav za uvodenje i pribor
namijenjeni su za olaksavanje postavljanja bioproteza putem femoralnog
pristupa.

3.0 Indikacije

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 namijenjen je za
upotrebu u pacijenata s disfunkcionalnim, prethodno popravljenim

ili zamijenjenim nesukladnim izlaznim traktom desnog ventrikula /
pulmonalnim zalistkom (RVOT/PV) ili prethodno implantiranim zalistkom
u pluénom polozaju.

4.0 Kontraindikacije

Upotreba sustava transkateterskog sréanog 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, embolizacije zalistka i/ili
puknuca izlaznog trakta desnog ventrikula (RVOT).

Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije.
Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u pacijenata s
promijenjenim metabolizmom kalcija.

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

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

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

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

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

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

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



Primatelji zalistka trebaju primati antikoagulacijsku ili antitrombocitnu
terapiju, osim ako nije kontraindicirana, kako bi se smanjio rizik od
tromboze zalistka ili tromboembolijskih dogadaja, vec kako odredi
lije¢nik. Ovaj proizvod nije provjeren za upotrebu bez antikoagulacije.
Postupak se treba provoditi pod fluoroskopskim navodenjem. Neki
fluoroskopski navodeni postupci povezani s rizikom od ozljede koze
uslijed zracenja. Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.
Pacijente s prethodno ugradenim bioprotezama pozorno treba
procijeniti prije implantacije zalistka kako bi se osigurao odgovarajuci
polozaj i postavljanje zalistka.

6.0 Mjere predostroznosti

Za THV nije utvrdena dugorocna postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost zalistka.
Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koZe, ociju, nosa i grla.
Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje.
Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina
dode u dodir s kozom, odmah isperite pogodeno podrucje vodom.
U slucaju dodira s o¢ima, potrazite trenuta¢nu medicinsku pomoc.
Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-
tehni¢kom listu koji mozete zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.
Sigurnost i u¢inkovitost implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata
koji imaju:
« krvni poremecaj definiran kao: leukopenija, akutna anemija,
trombocitopenija ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije
+ poznatu hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na
kontrastno sredstvo koja se ne moze na odgovarajuci na¢in
prethodno ublaziti lijekovima
pozitivan test na trudnocu iz mokrace ili seruma kod Zena kod kojih
postoji moguénost trudnoce
+ popratno paravalvularno propustanje u slucaju kada neuspjesna
bioproteza nije sigurno ucvrs¢ena u nativnom prstenu ili nije
strukturalno cjelovita (npr. lom okvira oblika Zice)

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

Posebnu paznju potrebno je posvetiti kod Zila s promjerom manjim od
5,5 mmi ili 6 mm jer bi one mogle onemoguditi sigurno postavljanje
kompleta za uvodenje eSheath tvrtke Edwards veli¢ine 14 Fi 16 F.
Pazljivo upotrebljavajte u tortuoznim ili kalcificiranim zilama koje
mogu onemogucditi siguran ulazak kompleta za uvodenje.
Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka

u pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i
endokarditisa.

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

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

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

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slucaju konfiguracije ,THV-a
u neuspjesnoj bioprotezi” nego preostali srednji gradijent primije¢en
nakon implantacije zalistka u nativni prsten primjenom uredaja
jednake veli¢ine. Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon
postupka moraju se pozorno pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca,
model i velicinu postojeceg bioproteti¢kog zalistka kako bi se
implantirao odgovarajuci zalistak i izbjeglo neslaganje izmedu proteze
i pacijenta. Nadalje, prije postupka potrebno je primijeniti modalitete
snimanja kako bi se $to to¢nije odredio unutrasnji promjer.

7.0 Potencijalni stetni dogadaji

Mogudi rizici povezani s anestezijom, intervencijskim postupcima i
snimanjem ukljucuju izmedu ostalog:

smrt
mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj (TIA)
respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disnog sustava

kardiovaskularnu ili vaskularnu ozljedu, kao to je probijanje ili
ostecenje (disekcija) zila, miokard ili valvularne strukture, uklju¢ujuci
pucanje plu¢nog RVOT-a koji moze zahtijevati intervenciju
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« perikardni izljev / tamponada srca

embolijski dogadaj: zrak, kalcifikacijski materijali, tromb, djeli¢i
proizvoda

infekciju, uklju¢ujuci infekciju mjesta ugradnje, septikemija i
endokarditis

- infarkt miokarda

« bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

« ozljedu provodnog sustava

- aritmiju

« arteriovensku (AV) fistulu

« sistemsku ili perifernu ozljedu Zivca

- sistemsku ili perifernu ishemiju

« pluc¢niedem

« pneumotoraks

- pleuralniizljev

- atelektazu

« gubitak krvi koji zahtijeva transfuziju ili intervenciju

- anemiju

- ozljedu od zracenja

+ neravnotezu elektrolita

- hipertenziju ili hipotenziju

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

« hematom ili ekhimozu

« sinkopu

« bol

« nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« upalu

- anginu

- vrudicu

- zatajenje srca.

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

priborom uklju¢uju izmedu ostalog:

« sréani zastoj

- kardiogeni Sok

« opstrukciju sr¢anog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

« trombozu proizvoda koja zahtijeva intervenciju

ozljedu trikuspidalnog zalistka

« embolizaciju proizvoda koja zahtijeva intervenciju

- akutno pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda koji zahtijevaju
intervenciju

« endokarditis

hemolizu / hemoliticku anemiju

strukturno propadanje zalistka (istrosenost, fraktura, kalcifikacija,

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

komponentama protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)

disfunkciju THV-a koja dovodi do simptoma pulmonalnog zalistka

paravalvularno ili transvalvularno propustanje

« mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatnog pribora

« hitnu ponovnu intervenciju ili intervenciju koja nije hitna

- dispneju.

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

koje mozete pronaci na https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Upute za upotrebu

8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 5
Sustav od | Sustavod | Sustavod | Sustavod
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Naziv proizvoda Model
Transkateterski 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
sréani zalistak (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards SAPIEN 3




Sustav za uvode-

Commander

nje Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29

Komplet za
uvodenje
Edwards eSheath
il li li
Komplet za 914ESP 916ESP
uvodenje
Edwards
eSheath+

9610ES14 9610ES16

Proizvod za

- 96402 96406
napuhivanje

Klijesta za
krimpanje tvrtke 9600CR
Edwards

nik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

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

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

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

balonski kateter prema nahodenju lije¢nika

$prica od 20 cm? ili veca

$prica od 50 cm? ili veca

visokotla¢ni trosmjerni zaporni ventil

standardna oprema i pribor dvorane za kateterizaciju srca te pristup

standardnoj opremi i priboru kirurske dvorane za sr¢ane zalistke

fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za

fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim

zahvatima)

mogucdnosti za transtorakalnu ehokardiografiju

kruta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)
privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za
stimulaciju prema nahodenju lije¢nika

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 okviraili
tkiva.

3. THVisperite kako slijedi:
a) Stavite zalistak u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom

otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati THV i

drzac.

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

c) Premijestite THV i drzac u drugu posudu s fizioloskom otopinom

za ispiranje i lagano promijesajte jos barem jednu minutu.

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

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

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

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

2. Isperite savitljivi kateter.
Sa sustava za uvodenje pazljivo skinite distalni poklopac balona.

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

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

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

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

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

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

8. 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.

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

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

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

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

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

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

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

8.2.3.1 Postupak za oblogu tvrtke Edwards

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

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



Izvadite klijesta za krimpanije iz pakiranja.

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

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

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

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

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

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

11. Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz zalistka.
Izvadite grani¢nik Qualcrimp iz zavrSnog granicnika, ostavljajuci
zavr$ni grani¢nik na mjestu.

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

13. Jo$ dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka do sveukupno tri
potpuna krimpanja.

14. Povucite trup balona i zakljucajte ga u zadanom polozaju.

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

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

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

Izvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje.
OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka implementacije. OPREZ:
lijeénik mora potvrditi ispravno usmjerenje zalistka prije
implantacije.

8.2.3.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal

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

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

Izvadite klijesta za krimpanje iz pakiranja.

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

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

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

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

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

10. Krimpajte zalistak sve dok ne dosegne grani¢nik Qualcrimp na
dvodijelnom granic¢niku za krimpanje.
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11.  PaZljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz zalistka.
Izvadite grani¢nik Qualcrimp iz zavrdnog grani¢nika, ostavljajuci
zavrsni grani¢nik na mjestu.

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

13. Jo$ dva puta ponovite potpuno krimpanje zalistka do sveukupno tri
potpuna krimpanja.

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

15. Kateter isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

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

16. Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje.
OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka implementacije.

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

17. Zapocnite poravnavanje zalistka tako da deaktivirate zakljucavanje
balona i povucete balonski kateter unatrag sve dok ne vidite
oznaku upozorenja. Nemojte izvlaciti dalje od oznake upozorenja.

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

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

19. Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

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

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

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

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

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

Predilatacija zone postavljanja i uvodenje zalistka moraju se izvoditi pod
djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije uz hemodinamsko pracenje

u dvorani za kateterizaciju ili hibridnoj kirurskoj dvorani u kojoj je
omoguceno fluoroskopsko snimanje.

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

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

8.3.1 Predilatacija zone postavljanja

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

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

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

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

Po potrebi predilatirajte Zilu.
Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

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

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



11.
12.

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

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

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

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

Aktivirajte zakljucavanje balona.

S pomocu kotacic¢a za fino namjestanje postavite zalistak izmedu
oznaka za poravnanje zalistka.

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

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

OPREZ: odrzavajte polozaj zice vodilice tijekom postavljanja
zalistka.

UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije izvrSeno u ravnom
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 pomodi pri procjeni zakrivljenosti anatomije. Ako se
primijeti prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja zalistka,
potrebno je ponovno postaviti sustav za uvodenje u drugi ravni
dio Suplje vene i otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

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

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

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

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

Potvrdite tocan polozaj zalistka u odnosu na zonu postavljanja.

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

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

Zapocnite s postavljanjem zalistka:

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

« Ispusite balon.

8.3.2.2 Postupak za savitljivu uvodnu oblogu GORE DrySeal

1.
2.
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Pripremite pristup koristedi se uobi¢ajenim tehnikama kateterizacije.

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

Po potrebi predilatirajte Zilu.
Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.
Umetnite sustav za uvodenje u oblogu.

Uvodite sustav za uvodenje s logotipom Edwards u odgovaraju¢em
usmjerenju (sustav za uvodenje savija se u smjeru suprotnom od
otvora za ispiranje) kroz oblogu.

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

OPREZ: zalistak se ne smije uvoditi kroz oblogu ako vrh obloge
nije prosao bifurkaciju donje suplje vene kako bi se rizik od
ostecenja jedne ili vise ilijacnih Zila sveo na najmanju mogucu
mjeru.
OPREZ: kako biste sprijecili moguce ostecivanje listica, zalistak
ne smije ostati u oblozi duze od 5 minuta.
Uvodite kateter do zone postavljanja.

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

9. Deaktivirajte zaklju¢avanje balona i povucite vrh savitljivog katetera

do sredista trostruke oznake. Aktivirajte zaklju¢avanje balona.

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

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

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

13.  Zapocnite s postavljanjem zalistka:

« Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

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

« Ispusite balon.

8.3.3 Uklanjanje sustava

1. lzravnajte sustav za uvodenje. Provjerite je li vrh savitljivog katetera
zakljucan iznad trostruke oznake.

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

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

OPREZ: ako prije uklanjanja sustav za uvodenje nije ravan,
moglo bi do¢i do ozljedivanja pacijenta.
2. Uklonite sve uredaje kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a.

Upute za uklanjanje uredaja potrazite u uputama za upotrebu
obloge tvrtke Edwards i savitljive uvodne obloge GORE DrySeal.

3. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILAN: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida.

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

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

9.1 Cuvanje

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

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

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom
rezonancijom (MR)

A Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je transkateterski sr¢ani 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 prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (engl. specific
absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljeZzena za sustavom MR-a od
2 W/kg (uobicajeni nacin rada).

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
1,5Tili3,0T.

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

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani s
THV-om

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

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

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

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

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

Tablica 6: Transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3

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.

Uskladenost platforme SAPIEN 3 s Op¢im zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), ucinkovitost (VDR GSPR1),
prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR GSPRS5), 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 sr¢anog 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 | 0690103D00
stak Edwards | (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Sustav za
uvodenje 9610TF20|9610TF23|9610TF26| 9610TF29| 0690103D00
Edwards 3COMO00TC
Commander
Komplet za
uvodenje
Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
ili ili il 0690103D00
3S3EOOONT

Komplet za 914ESP 916ESP
uvodenje
Edwards
eSheath+
Proizvod za 0690103D00
napuhivanje 96402 96406 3INDO00TG
Klijesta za
krimpanje 0690103D00
tvrtke 9600CR 3CRIO00TH
Edwards

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, polimeris | 2370819-60-4 583 -141
glutaraldehidom
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Zeljezo 7439-89-6 0-10,9
Titanij 7440-32-6 0-109
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Ugljik 7440-44-0 0-0,274
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sumpor 7704-34-9 0-0,109
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 -0,0578
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683 - 0,00128
4-dodecilbenzensulfonska 121-65-3 0,000286 - 0,000430
kiselina

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Transkateterski sr¢ani zalistak tvrtke Edwards podvrgnut je temeljitim
pretklini¢kim ispitivanjima izdrzljivosti u skladu s ispitnim zahtjevima
za zalistak, u klini¢kim ispitivanjima te ispitivanjima nakon stavljanja u
promet. Zalisci su uspjesno ispitani na 5 godina simuliranog nosenja.
Nadalje, klini¢ki podaci pokazuju izdrzljivost u kontrolnim pregledima
do 2 godine. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i 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.

16.0 Izvadeni THV i odlaganje proizvoda u otpad

Eksplantirani THV potrebno je staviti u odgovarajuci histoloski u¢vrscivac,
kao 5to 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

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

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

Puc. 1. CepaeuHblii KnanaH gna ypeckaretepHoro BeegeHnsa Edwards
SAPIEN 3 = Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi
m Slika 1: Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3
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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 HakaumBaHwA 6annoHa ® Balon Sisirme Portu ® Otvor za napuhivanje na balonu
16. MpoceeT NnpoBoaHMKa ® Kilavuz Tel Limeni ® Lumen Zice vodilice

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

Puc. 3. MpuHagnexxHocTb gns o6xxuma Qualcrimp
m Sekil 3: Qualcrimp Kivirma Aksesuari
m Slika 3: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

]

Puc. 4. 3arpy3uuk ® Sekil 4: Yiikleyici ® Slika 4: Uvodnik

~

2

Puc. 5. 06:xumHoe ycTpolictBo Edwards n AByXKOMNOHEHTHbIN
orpaHuymnTenb o6xnma
m Sekil 5: Edwards Kiviric ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati
m Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje
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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