Cucrema cepAie4yHOro KnanaHa gna uypeckatetepHoro BBegeHuna Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultran
SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CeppaeuHblil KnanaH ansa upeckatetepHoro BBegeHns Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra n
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Cucrema pocraBkum Edwards Commander

Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi Sistemi
Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra ve Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi

Edwards Commander iletim Sistemi

Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra i Edwards SAPIEN 3 Ultra
RESILIA

Sustav za uvodenje Edwards Commander

OrnaBneHue ® Dizin ® Sadrzaj
Pycckun (ru) 1
Turkge (tr) 16
Hrvatski (hr) 29
YcnosHble 0603HaueHust @ Sembol Agiklamalari ® Legenda simbola 43

MHCprKI.II/II/I no NnpyumeHeHuno

K umnnaHTayumn cepAeyHbIX KfanaHoOB ANA YpecKaTeTepHOro BBeAeHNA A0NYyCKaloTCA TOJIbKO Te Bpayu, KOTopble npownn oGyHeHme B KOMnNaHun
Edwards Lifesciences. Bpaq, BbINONHAOLWWI UMNNAHTALMIO, AOMKEH UMETb ONbIT BbINOJIHEHUA aopranbuoﬁl 6annoHHol BaJ/IbBy/loOMNaCcTUKN N
CTaHAapTHOI'I’I KaTeTepusauun. Bpaq no cBoemMy ycMmoTpeHuo Bb|6v|pae1' nyTb AOoCTyna AnAa nMmniaHtaymuu THV B 3aBUCMMOCTM OT aHATOMNYECKNX
ocob6eHHOCTeN OopraHusma nawlueHTa N CONYTCTBYIOLWNX PUCKOB.

1.0 OnucaHve ycTponcrea

Cucrema cepieyHOro KnanaHa ans upeckaretepHoro BeegeHnsa Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CucTema cepfieyHoro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegeHus (THV) Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA conepuT cepaeyHble
KnanaHbl ana upeckatetepHoro BeegeHua Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA n cuctembl fOCTaBKN.

« CeppeuHblil KnanaH gna ypeckaretepHoro BBeaeHuna Edwards SAPIEN 3 (puc. 1)

CeppeuHblii KnanaH ana ypeckatetepHoro BBeaeHns Edwards SAPIEN 3 coctonT 13 paclumpaemMoro ¢ NOMOLLbIOo 6anfoHa peHTTeHOKOHTPACTHOro KapKaca
13 K06anbTO-XPOMOBOIO CMaBa, TPEXCTBOPUATOro KnanaHa U3 TKaHn Oblubero neprkapaa, a Takxe oK1 U3 nonustuneHTepedtanatHoro BonokHa (M3TO).
CTBOpPKM KnanaHa obpabaTbiBatloTca B COOTBETCTBUM C npoLenypoii Carpentier-Edwards ThermaFix.

- CeppeuHblil KnanaH gna upeckaretepHoro BBeageHnsa Edwards SAPIEN 3 Ultra (puc. 2)

CeppeyHblii KnanaH ansa ypeckatetepHoro BeefeHmna Edwards SAPIEN 3 Ultra cocTonT 13 paclurpsaemoro ¢ moMoLLbio 6annoHa peHTFeHOKOHTPacTHOro
KapKaca 13 KobanbTo-XpOMOBOTO CryiaBa, TPEXCTBOPYATOrO KianaHa 13 TKaHu 6blubero nepukappa, a Takke BHyTPeHHel 106KM 13
nonuaTuneHTepedTanaTHoro BosiokHa (MITD) 1 BHelwHel 106KN 13 Xpyprudeckon TkaHu. CTBOPKM KianaHa 06pabaTbiBaloTcs B COOTBETCTBUM C
npoueaypoi Carpentier-Edwards ThermaFix.

- CeppeuHblil KnanaH gna ypeckaterepHoro BBegeHua Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA (puc. 3)

CeppaeuHblin KnanaH ana upeckatetepHoro BBegeHma Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA cocTtonT 13 paclumpsaemMoro ¢ noMoLlbio 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO Kapkaca 13 Kob6anbTo-XPOMOBOIO CMNiaBa, TPexcTBopyaToro kKnanaHa RESILIA n3 TKaHu Gblubero neprkapaa, a Takke BHyTPeHHeN
106KV 13 nonmaTuneHTepedTanatHoro BonokHa (M3TM) n BHeLwHeN I06KM N3 XMPYPrnyecKo TKaHW.

TkaHb RESILIA: TKaHb RESILIA co3paeTca ¢ noMoLblo HOBOW TexHoornv nog HassaHnem Edwards Integrity Preservation. TexHonorvs BkitouaeT CTabubHbIN
6GNnoKMpYIoLLMIA MPOLLECC aHTMKanbLUdUKaLMmn, KOTOPbI BIOKMPYET OCTaTOUHbIe anbAerviAHbIe FPyMIbl, KOTOPbIE, KaK M3BECTHO, CBA3bIBAIOTCA C KalbLMEM.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHoi 6yksoii E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

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

SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ThermaFix n VFit aBnAloTCA 3aperncTpmpoBaHHbIMI TOBapPHbIMU 3Hakammn Koprnopauumn Edwards Lifesciences. Bce npouvie ToBapHble
3HaKM ABNATCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNIafieNbLEB.



TexHonoruA Takxke npegnonaraeT coxpaHeHue TKaHen C MOMOLLbio FMUAUEPUHA, YTO 3aMeHAET TPpaaNLUMOHHOE XpaHeHKe B pacTBOPax Ha OCHOBE XNUAKOCTH,
Takux Kak FﬂyTapOBblﬂ anbgermna. Jt0T MeTo 4 XPpaHeHNA NCKNoYaeT BO3/eNCTBME Ha TKaHN OCTaTOYHbIX HECBA3AHHbIX anbAerngHbIX rpynn, 06bIYHO
BCTpeYaLWmMxca B pacTBOpax ANA XpaHEHUA ryTapoBOro anbaernia.

9600TFX 9750TFX 9755RSL
Taé6n. 1 Ta6n. 2 Ta6n. 3
Pasmep KnanaHa BbicoTa KnanaHa Pasmep KnanaHa BbicoTa KnanaHa Pasmep knanaHa BbicoTa KnanaHa
20 Mm 15,5 mm 20 Mm 15,5 mm 20 Mm 15,5 mm
23 MM 18 Mm 23 Mm 18 Mm 23 Mm 18 Mm
26 MM 20 Mm 26 MM 20 mm 26 MM 20 mm
29 mMm 22,5 Mm Puc. 2. CeppeuHbiii KnanaH gna 29 mm 22,5Mm

Puc. 1. CepaeuHbiii KnanaH gna
ypeckKaTeTepHOro BBefjleHUA

ypeckaTeTepHoro BBefeHuns Edwards
SAPIEN 3 Ultra

Puc. 3. CeppeyHbiii KnanaH gna
ypeckateTepHoro BBegeHna Edwards
SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Edwards SAPIEN 3

THV npepHa3sHayeH ANA MNNaHTaLMn B HATUBHOE KOJbLLO, COOTHOCKIMOE MO pa3Mepy C NIOLWaAbio a0PTaibHOrO KOJbLIA, M3MEPEHHOI B TPEX NIOCKOCTAX
Y OCHOBaHWsA KorbLia BO BpeMsA cUCToNbl. PekomeHaaLmmn no nof6opy pasmepa Ana MMMiaHTaumum CepAeyHoOro KnanaHa ans ypeckateTepHoro BBeAeHNs
Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA B HaT1BHOe KONbLO NPeACTaBNeHbl B Tabnuue HUXe.

Ta6n.4
Pa3mep ecTecTBeHHOro Konbua Knanaxa (KT)
Pasmep ecTecTBeHHOrO Konbua [AnameTp, paccunTaHHbI Ha
KnanaHa (YM3xoKr) Mnowaab OCHOBaHUM Nnowaan Pasmep THV
16-19 mm 273-345 mm2 18,6-21 mm 20 Mm
18-22 mm 338-430 mm2 20,7-23,4 mm 23 Mm
21-25 mm 430-546 Mm?2 23,4-26,4 mm 26 Mm
24-28 mm 540-683 Mm?2 26,2-29,5 mm 29 Mm

[ina pacueTa peKomeHayemoOro pasmepa KfanaHa ncrnonb3yeTcs pasmep eCTeTCTBEHHOrO KOMbLa KanaHa, MofyyYeHHbI C MOMOLLbIO YpecnyiLLeBOAHON
sxokapavorpadpum (YN3xoKr) nnu komnbtotepHoi Tomorpadpuu (KT). Mpu BbiGope pasmepa KnanaHa HEOOXOAVMO YUUTbIBaTb aHATOMUYECK/E OCOBEHHOCTU
naumeHTa 1 MHOro4MCsIeHHble 0CO6E@HHOCTN BbIGPaHHOrO MeToAa BU3yanu3saLmm.

MpumeyvaHne. Cnepyet yunTbiBaTb PUCKU, aCCOLMMPOBaHHbIE C U36bITOYHbIM UV HE,OCTaTOYHbIM pasMepoM KnanaHa.

[ns pacueTa pekomeHayemoro pasmepa THV ncnonb3yeTtca pa3mep eCTETCTBEHHOIO KOMbLA KaraHa, nofy4YeHHbI C TOMOLLbIO UpecniLLeBOAHON
axokapawuorpadum (UM3xoKr) nnm komnbtotepHon Tomorpadum (KT). Mpwu Bbibope pasmepa THV He06XOANMO yumnTbIBaTb aHaTOMUYECKNE OCOBEHHOCTH
nauueHTa u 0Co6eHHOCTM BbIBPAaHHOIO METOAA BU3yanu3auuu.

MpumeyaHue. 1na MUHUMN3ALMN PUCKA OKONTOKNIaNaHHON peryprutauum, cmeleHus n (unm) paspbiBa Konblia KnanaHa Heo6xoanMo yunTbiBaTh
ONacHOCTb, CBA3aHHYIO € BbiGopom THV cnnwikom MmaneHbKoro uim camikom 6osbLioro pasmepa.

* BcnencTaue orpaHnyYeHnin AByMEPHON BU3yanu3auuy nonyyeHne BymepHbix n3obpaxkeHnin YrNoxoKl gonkHO conpoBoXaaTbCs M3MepeHrsMI Mowwaau B
TPeXx NNocKoCTAX.

PekomeHgaumm no nog6opy pasmepa AnA MMNAAHTaLMM CEpAEYHOro KnanaHa ans upeckatetepHoro BeefeHuna Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra u SAPIEN 3
Ultra RESILIA B HeucnpasHbiin 6ronpoTes, Kpome aopTanbHoro knamnaHa INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM, yKa3aHbl B NpYBEAEHHOW HUKe Tabnuue.

Ta6n.5
WCTUHHDBI BHYTPEHHWI AnamMeTp XUpypruyeckoro knanawal'! THV-in-THV Pasmep THV
(Pa3mep ecTeTCTBEHHOrO KonbLa
KnanaHa)
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 Mm 20 Mm
18,5-22,0 Mmm 20,7-23,4 mm 23 Mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 Mm




WCTUHHDBII BHYTPEHHWI AnameTp XUpypruyeckoro knanaxal'! THV-in-THV Pasmep THV
(Pasmep ecTeTCTBEHHOro KonbLia
KnanaHa)

25,0-28,5 Mm 26,2-29,5 mm 29 Mm

MpumeuaHue. UCTUHHDBIN BHYTPEHHUI AUAaMEeTP XMPYPruyYecKkoro KianaHa MoXeT 6bITb MeHbLUE, YeM NPOMapKMpPOBaHHbIl pa3mep KnanaHa.
[ins onpepeneHusn cooTBeTcTBYloWero pasmepa THV ana umnnantauum THV-in-THV Heo6xoAumo yuecTb pa3mep eCTeTCTBEHHOro Konbla
Knanasa. Mpu HencnpaBHOM 6eckapKacHOM 6MonpoTese yunuTbiBaliTe peKOMeHAALUM No pasmepy HaTUBHOro Konbua. [ina umnnantayun THV
COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa Heo6xoAMMO onpeAenuTb pasmepbl HeMCNPaBHOro 6rnonpoTesa; iyylle BCEro OHU onpeAenAlTcA C NOMOLLbIO
KOMNbIOTEPHOI1 Tomorpadum, MarHMTHO-pe3oHaHCHOI ToMorpadum u (Unm) upecnueBoAHON 3XoKapauorpadun.

PekomeHgauwmm no nog6opy pasmepa Ana MMNAaHTaLMM CEpAEYHOro KnanaHa ans upeckatetepHoro BeefeHuna Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN
3 Ultra RESILIA B HencnipaBHbIii Xmpypruyeckuii aoptanbHbin 6uonpoTes INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM Ha ocHOBe labopaTOPHOrO NCCefoBaHNA
yKasaHbl B NpYBefEeHHON HiKe Tabnuue.

Ta6n.6
YKa3saHHbIll B MapKUPOBKe pa3mep aopTanbHoro knanaHa INSPIRIS Pasmep THV
RESILIA (mopenb 11500A)*
19 Mm 20 MM 1N 23 Mm
21 mm 23 MM 1IN 26 MM
23 Mm 26 Mm
25 Mmm 29 Mm

* B aopTanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 19-25 MM ncronb3yeTca TexHonorus VFit, KoTopas 3aKioyaeTca B MCNONb30BaHUM
paclwmpaembIx IEHT U MapKepoB pa3mepa, BUAUMbIX MPY PEHTTEHOCKOMNYECKOM KOHTPOe, MpefHa3HauYeHHbIX ANA NoTeHuManbHbIX npoueayp
MMNAaHTauuUm KnanaH B kKnanaH. KnuHrnyeckne gaHHble 0 npoueaype MMniaaHTauum KnanaHa B KnanaH ana aoptanbHoro knanaxa INSPIRIS RESILIA
mopenu 11500A unun GyHKUMM paclumpeHna B HacTosALLee BpeMsa HelOCTYMNHbI. BinaHue pocTa TKaHel Ha GyHKLMIO pacluMpeHnsa aopTanbHOro KnanaHa
INSPIRIS RESILIA He oueHuBanoco.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpeLlieHo BbINONHATb OTAENbHbIE NPoLeAypPbl aopTaNibHOI 6anIoHHOI BaZlbBY/1IONNaCcTUKN B aOPTa/ibHOM K/lanaHe
INSPIRIS RESILIA gnsa pasmepoB 19-25 mm. 3TO MOXKeT NPUBECTU K paclUMpPeHUI0 KnanaHa u, Kak ciefcTBue, K aopTaZibHO He0CTaTOYHOCTH,
3M60n1N KOPOHapPHbIX apTepuii AN paspbiBy KonbLa.

MpumeuaHue. B aoptanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 27-29 MM He npegycmoTpeHa TexHonorua VFit, nostomy
Heo6XoANMO NpUAEePKNBaTbCA UCTUHHBIX XMPYPruvecknx BHYTPEHHUX ANaMeTPOoB KianaHa, yKa3aHHbIX B Tabn. 5.

MpumeuaHue. TouHbIl 06beM, Heo6xogUMbIN Ana BBegeHuAa THV, MoXKeT MeHATbCA B 3aBUCIMOCTY OT BHYTPEHHEro AuameTpa nporesa. Takue
NposABNeHNs, KaK KanbuudurKaumsa n paspactaHnsa NaHHyca, Npy BM3yanansauum MoryT oTo6paxaTbca HeaileKBaTHO 1 YyMeHblUaTb GpaKTuyeckuin
BHYTPEHHUI AuameTp HeNCnpaBHOro NPoTe3a A0 MEeHbLUEro pasmepa, YeM UCTUHHDbIN BHYTPEeHHWNIT AnameTp.

Heo6xoanMmo yyecTb U OLIEeHUTb 3TN NPOABNEHNA NpyY onpeaeneHun Hau6onee noaxopasuero pasmepa THV, uTo6bl 4OCTNYD WITaTHOTO
pasmeweHus THV u ero yaoenetsoputenbHoii ¢pukcayum. He npeBbiwaiite pacueTHoe flaBneHune paspbiBa. [lapameTpbl HaKauMBaHUA CM. B
Tabn. 7.

« Cucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 4)
Cuncrema foctaBku Edwards Commander obneryaet pasmeLleHune 6ronporesa.

OHa BK/toyaeT B cebs rmbKmii KaTeTep, KOTOPbIV UCMOSb3YETCA NPU BblpaBHMBaHUY KilanaHa no 6annoHy, npy oTCIeXMBaHUM 1 MO3NLMOHNPOBAHNN
KnanaHa. Cucrema OCTaBKM OCHaLLEHa KOHNYECKNM HaKOHEYHUKOM, 06/IeryaloLLim NpoxoxaeHue Yepes KnanaH. Pyuka BkouaeT B cebs Konecmko
perynmpoBKmM 13rnba, no3BonsioLLlee KOHTPONMPOBaTb CTeNeHb 13rnba rmbKoro KateTepa, a Takxke MexaHn3m drkcaumm 6annoHa n Koneco Ans TOYHOW
perynmpoBKu, obnervatolyee BbipaBHYBaHVE 1 MO3ULMOHMPOBAHIE KanaHa B JOMXHOM MOooXeHun. B npocBeT npoBoaHMKa CUCTEMbI AOCTaBKM BCTaBIEH
ctunet. Ha 6annoHHOM KaTeTepe NMelTCA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKU BblpaBHMUBAHMA KamnaHa, C MOMOLLbIO KOTOPbIX onpegenseTca paboyas anvHa
6annoHa. Ytobbl 0651erynTb NO3MLMOHNPOBAHNE KilanaHa, Ha 6annoHe NMEeTCs PEHTTEHOKOHTPACTHAasA LeHTpasibHas MeTKa. PEHTreHOKOHTpacTHas TpoiHas
MeTKa, PacrosnoXeHHas MPOKCMMasbHO MO OTHOLIEHWUIO K 6anioHy, yKa3blBaeT NONoXeHVe rMbKoro Katetepa BO BpemMs pasMeLleHus.

[MapameTpbl HakauMBaHWUA Npu YCTaHOBKe KnanaHa.

Ta6n.7
HomuHanbHbIi 06bem PacyeTHoe paBneHue paspbiBa
Mopenb HomuHanbHbIit AuameTp 6annoHa HaKauymBaHuA (RBP)
997(551(?&%22% 20 mm 11 mn 7 atm
997651(?2:/‘2233 23 Mm 17 mn 7 atm
997651855‘2266 26 Mm 23 mn 7 atm
997651(?55‘2299 29 Mm 33 mn 7 aT™




1. UeHTpanbHaa meTka
2. Cekuusa o6xrma KnanaHa
3. Tubkuii KaTeTep
4. MHpmkaTop rubkoctu
5. TpoMmbIBOUHBIN NOPT
6. KomneHcaTop HaTsaxeHunA
7. WnpukaTtop o6bema
8. KOoHWYecKumn HakoHeYHMK
9. MeTKu BblpaBHMBaHWUA KnanaHa
10. TponHaa meTKa
11. Konecuko perynmpoBku nsrmba
12. Koneco ans TOUHOW perynmpoBKu
13. MexaHn3m ¢uKcaumm 6annoHa
14. BannoHHbIN KaTeTep
15. TopT ans HakaumBaHws 6annoHa
16. lNpocseT NnpoBoAHMKa

Puc. 4. Cucrtema gocraeku Edwards Commander

JononHutenbHble NPUHAANEKHOCTHU

——f

Puc. 5. 3arpysumnk

t@)

Puc. 6. MpuHagneXxHocTb AnA 06xuma

Qualcrimp Puc. 7. 06:xumHoe ycrpoiictBo Edwards n

orpaHunyunTenb o6xuma

+ 3arpysuuK (puc. 5)

3arpysuuK ncnonb3yeTcs Ansa obneryeHns BBeAEHUA CUCTEMbI JOCTABKY B FIb3y.
« Munb3a Edwards

OnwcaHue rnnb3bl CM. B UHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHUIO 3TOTO YCTPOMCTBA.

- MpuHagnexHocTb Ans o6xuma Qualcrimp (puc. 6)

MpriHagnexHocTb Ana o6xrma Qualcrimp ncnonbsyetcs npu 06xxmme THY.

+ O6XMMHOe YCTPOICTBO 1 orpaHnumnTenb o6xxnma Edwards (pucyHok 7)

O6xmMHoe ycTpoiictBo Edwards ymeHbLuaeT AviameTp KnanaHa Ao pa3mepa, No3BOJIAIOLLEro YCTaHOBUTb €ro Ha cMcTeMy AocTaBKu. O6XKUMHOE YCTPOCTBO
COCTOMWT M3 KOopnyca 1 KOMNPECCMOHHOTO MeXaHN3Ma, KOTOPbI 3aKPblBAeTCA C MOMOLLbIO PACMONOXKEHHOW Ha Kopryce pyYKU. [1ByXKOMMOHEHTHbIN
orpaHnumTenb 06Xrma Ncnonb3yeTcs Ana 06xK1MMa KnanaHa Ao Heo6XoAMMOro fuameTpa.

+ YcTpoiicTBO ANA HaKaunBaHUA 6annoHa
YcTpoiicTBO ANA HakauneaHuA 6annoHa ¢ MexaHM3MoM GUKCaLK NCMOMb3yeTCA BO BPeMA YCTaHOBKM KianaHa.
Mpumeyanne. na npaBunbHOro nog6opa o6bema cUCTemMy OCTaBKUM HEOGXOAMMO UCMONIb30BaTb BMeCTe € YCTPOICTBOM ANA HaKauuBaHUA

6annoHa npoussogcrBa Edwards Lifesciences.

2.0 HasHayeHune

BrionpoTes nokasaH f19 yCTaHOBKM NaLyeHTaM, KOTOPbIM TpebyeTcsa 3ameHa cepAeyHoro KnanaHa. Cuctema JOCTaBKM 1 MPUHAANEXHOCTU NpefHa3HaueHbl
[N1A yNpoLLeHns YCTaHOBKM 61onpoTesa Yepes upesbepeHHbIi, YpecreperopofoUHbii, NOAKMIOUNYHbIA/AaKCUNNAPHBIA JOCTYMb.



3.0 MokasaHuA

1. CucTembl cepfieuHOro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegeHuns Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA noka3aHbl
LA 1CMOMb30BaHUA Y NALMEHTOB C 6eCCMMMNTOMHbBIMY 3aboneBaHNAMU cepaLa nnv ¢ 3aboneBaHAMU cepaLa C CUMNTOMamuy BCeacTane
KaNbLUHMPOBAHHOIO CTEHO3a HaTVBHOMO a0PTaNIbHOrO KanaHa ¢ Nto6biM YpOBHEM prCKa MPOBEAEHMA OTKPLITOrO XMPYPrmyeckoro BMelaTenbeTaa
Ha cepaue.

2. CncTema cepAeyHoro KianaHa sl UpeckatetepHoro seegerus Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA noka3saHa ans nauneHToB
C cumnToMamu 3aboneBaHuUA cepaua, CBA3aHHOTO C HEUCNPABHOCTbIO (CTEHO3, HeJOCTATOYHOCTb WU UX COYeTaHMe) bMoNpoTe3a a0PTasIbHOrO KanaHa
INA upeckaTeTepHOro BBEAEHVA 6O XMPYpPruyeckoro 61nonpoTesa aopTanbHOro UM MUTPaSIbHOTO KNanaHa, y KOTOpbIX, MO MHEHUIO 6puragbl
KapAMOoroB, BK0Yas KaparoxXnpypra, UMEeTCs BbICOKMI UM OYEHb BbICOKUIA PUCK MPOBEAEHUs OTKPLITOrO XNPYPruyeckoro BMeLlaTenbCTsa [T. e.
NPOrHO3MpPYEMBbI PUCK NETANIBHOTO KCXoAa B TedeHre 30 AHEeN C MOMEHTa XMPYPryeckoro BMeLLaTebCTBa COCTaBNAET >8 % Mo WKane oueHK/ pucka
ObuecTBa TopaKanbHbIX XNPYPros (STS) U Ha OCHOBaHMW HaNNUUA PYrUX CONYTCTBYIOLMX NATONIOMMIA, KOTOPbIE HE YUUTHIBAIOTCA NMPU OLIEHKE PUCKa Mo
wkane STS].

4.0 NMpoTnBONOKasaHnA

Mcnonb3oBaHne cMcTeMbl CEPAEYHOTO KianaHa ana ypeckatetepHoro BeeaeHna Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA
NPOTUBOMNOKA3aHO y CieAyoLLMX NALNEHTOB:

* NayneHTbl C HENEPEHOCMMOCTbIO aHTI/IKOEleJ'lFIHTHOI;I mnn aHTI/IaneFaHTHOVI Tepanun 6O C aKTUBHbIM 6aKTep|/|ar|be|M SHAOKapAUTOM UNu Apyrumn
AKTUBHbIMWN I/IH¢eKLlI/IFIMI/I.

5.0 NMpeaynpexpennsa

Bo n3bexxaHne neppopaLm TKaHe B xofe npoueaypbl HEO6X0AMMO HabNoAaTh 3a 3N1EKTPOAOM KapAMOCTUMYNATOPA.

3T ycTponcTaa pa3paboTaHbl n noctasnstoTca CTEPUIbHBIMU. OHn npeaHa3HaueHbl TONIbKO AnA OQHOPa30BOro NCMosib3oBaHUA. He ctepunusoBaTtb n
He UCNonb30BaTh YCTPONCTBA MOBTOPHO. HeT faHHbIX, MOATBEPXKAAIOLNX CTEPUIIBHOCTb, anMPOreHHOCTb 1 PaboTOCNOCOOHOCTb 3TUX YCTPOWCTB Nocne
NOBTOPHOW 06PabOTKN.

HenpaBuinbHblii BbIGOP pa3mepa KnanaHa MOXeT NPYBECTY K OKONOK/aNaHHOWM peryprutaumm, MUrpauum, sM605m3anmnm, oCTaTouHOMY rpagueHTy
(HecoBnageHme NpoTe3 — naumeHT) 1 (1n) pas3pbiBy KosbLa.

Y NauMeHTOB C HapyLIEHUAMY KabLMeBoro o6MeHa 13-3a KajbLMHO3HOW AereHepaLi BO3MOXEeH YCKOPEHHbIV M3HOC KnanaHa.

Bo usbexxaHune nospexaeHna CTBOPOK KnanaHa U, Kak cneficTBre, BO3MOXHOTO YXyALLIEHNA ero GyHKLIMOHaNbHbIX XapaKTepUCTUK nepef AoCTaBKO KnanaH
BCeraa Jo/KeH 0CTaBaTbCA BO BIaXXHOM COCTOAHUM M He NMOABEePraTbCA BO3AeNCTBUIO KaKNX-OO pacTBOPOB, aHTUOMOTMKOB, XMMNYECKUNX BELLECTB 1

T. M., 3@ UCKINIOYEHNEM PacTBOPa, B KOTOPOM OH Haxo4WCA NPV TPaHCMOPTUPOBKE, U CTEPUNBHOTO Pprsmnonornyeckoro pactsopa. lMpu HenpasunbHOM
obpalleHnn co CTBOPKaMu KnamnaHa unm nx nospexaeHunn Ha niobom sTane npoLeaypbl KnanaH HeO6X0ANMO 3aMeHNTD.

Heobxoanmo npoaBnATb OCTOPOXKHOCTb NPV UMMIAHTaLMK KlanaHa naLmeHTam C KIIMHUYECKU 3HauMMbiM 3aboneBaHneM KOPOHaPHbIX apTepuii.

Ecnn y nauneHTa yxe nmetotca buonpotesbl, Nepea MMiaHTaumen KnanaHa Heo6XoAUMO NPOBECTY TLATENIbHYIO OLIEHKY COCTOAHWA NaLMeHTa, YToobl
rapaHT1poBaTh HajNexallyme No3ULMOHNPOBaHVE N YCTaHOBKY KianaHa.

He ncnonb3yiiTe KnanaH Npu NOBPEXAEHNN KOHTPOJIbHON MIOMObI, €CNV PacTBOP [J1A XPaHEHMA He MOKPbIBAET MOMHOCTBIO KNanaH (TOoNbKo Ans
cepAeyHoro KnaraHa gnis ypeckatetepHoro BeefeHmns SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra), TemnepaTypHbIi MHAMKaTOP akTMBUPOBAH, KanaH NoBPeXAeH
WM CPOK FOAHOCTU UCTEK, TaK KaK CTEPUITbHOCTb Un GYHKLMOHANBbHOCTb KnanaHa MoXeT ObiTb HapyLieHa. He ncnonb3yinTe cepaeyHblil KnanaH
ana upeckatetepHoro BeefeHna SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ecnv ¢ponbripoBaHHbI MakeT OTKPbIT UiV NOBPEXAEH, TaK Kak BO3AENCTBUE BNarn MoXeT
OTpYLIaTENbHO CKa3aTbCA Ha 3GPEKTUBHOCTM CTBOPKY.

CobniopanTte ycTaHOBIEHHbIV NOPALJOK PaboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKM. 3anpeLlaeTca UCMosb30BaTb CMCTeMY JOCTaBKM U BCMOMOraTesibHble YCTPOICTBa,
€CNN X CTepUnbHbIe YNaKoBKW W CTEPUIIbHbIE YMaKOBKMN KaKUX-TMOO KOMMOHEHTOB Obln BCKPbITbI UV NOBpeXKaeHb! (MepekpyyeHbl v pacTaHyTbl), a
CaMW KOMMOHEHTbl HEBO3MOXHO MPOMbITb UM CPOK VX FOAHOCTU NCTEK.

Ecnun He pa3orHyTb cuctemy AocTaBKM nepep yaaneHnem, 3To MoXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NaLMeHTa.

Y NauneHTOB C MOBbILEHHON YyBCTBUTENIbHOCTBIO K KOOANbTy, HAKESIO, XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPeMHWIOo, IMLEPUHY, bblubel TKaHu 1 (uni)
NoIMMEPHbIM MaTepuanam MoryT BO3HUKaTb annepruyeckre peakuymu Ha 3T matepuanbl.

I'Ipm OTCYTCTBUN ﬂpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IVI peunnmneHTam KnanaHa cnegyet NnpoBOAUTb aHTUKOAryNnAHTHYIO U aHTUArperaHTHyo Tepanunio cornacHo
pPekomMmeHaaunAM neyaulero Bpaya, 4yTOb6bI MWUHNMN3NPOBATb PUCK TpOM603a KnanaHa nnm TpOM603M60ﬂI/IVI. 310 yCTpOIhCTBO He 6bI10 npoTecTupoBaHO
OnAa ncnonb3oBaHMA 6e3 aHTVIKoaryJ'IﬂHTHOVI Tepanuu.

Mpu neueHnn B cnyyae HencnpaBHOCTM GUONpPOTE30B CrieayeT n3beraTb NPYMeHeHNA 6anNNOHHON BanbByIOMNNACTUKM, Tak Kak OHa MOXeT MPUBECTU K
ambonusaummn mateprianom 6uonpoTesa n MexaHNYeCKoMy pa3pbiBy CTBOPOK KianaHa.

Mepen Hauanom npouefypbl UMNNaHTaLMM BPay JOMXKEH NPOBEPUTL NPaBWIbHOCTb OPUEHTaLMN KinanaHa.

Be3onacHoe BBeAeHMeE rnb3bl HEBO3MOXKHO MPU HapyLLEHUN NPOXOAMMOCTM COCYAOB, HAaNPUMep NPW TAXeNon 06CTPYKTUBHON Unv nepudepuryeckomn
KanbLunduKaLmm, NaToNormMyeckon N3BUTOCTY, a TaKXKe eCn ArameTp Cocyfia COCTaBnAeT MeHee 5,5 MM (Mpu NCMOob30BaHNMN CepAEYHbIX KarnaHoB Ans
upeckaTeTepHoro BeeaeHua SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA pasmepom 20, 23 1 26 Mm) unu 6,0 Mm (Mpy NCMOb30BaHNU CepAEYHbIX
KnanaHoB ans upeckatetepHoro BeegeHuns SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA pazmepom 29 Mm), No3TOMy nepef BbiNofIHEHMEM NpoLueaypbl 3Tu bakTopbl
TpebyIoT TLaTeIbHON OLIeHKU.

6.0 Mepbl NnpefoCTOPOIKHOCTUN

+ He yctaHoBneHo, uto knanaH THV obnagaeT LONroCPOYHON M3HOCOCTOMKOCTbI. Mocne yCcTaHOBKM KianaHa pekoMeHAYyeTCsl MIPOBOAUTb PeryisipHoe
BpauebHoe HabnoeHne Ans OLEHKN ero paboTbl.

(0} l‘IpeCKE:lTeTepHOI;I 3aMeHe aopTa/ibHOro KnanaHa y nauneHToB C BPOXAEHHbIM IBYCTBOPYATbIM aOPTal/ibHbIM KNnanaHOM, OTHOCALLNXCA K rpynne HU3Koro
XNPYyprmnyeckoro pncka, AOCTyNHbl OrpaHNYeHHble KNMHNYeCKne faHHble. ﬂpvl MNCNONb30BaHNM KramnaHa B 3Ton nonynAayunnm nayneHToB HeOﬁXOD,I/IMO
y4nTbiBaTb aHaTOMMN4yeckmne 0COBGEHHOCTH. Kpome TOro, HEO6XOAI/IMO YUnTbIBaTb BO3PACT NaLeHTa, Tak Kak 4ONITOCPOYHOCTb K/lanaHa He yCTaHOBJ1eHa.

[nyTapoBbIi anbAeruf MoXeT Bbi3blBaTb Pa3fpaXeHne KOXK, ras, Hoca 1 ropna. He gonyckainte npofonKTeNbHOMro MY MHOTOKPATHOrO KOHTaKTa C
pacTBOPOM, a TaKKe BAbIXaHWA ero napos. PaboTanTe ¢ 3TMM BELLECTBOM TONIbKO NPY AOCTAaTOYHOM YPOBHE BEHTUNALMW. [1pn nonafjaHnm BelyecTsa

Ha KOXY HeOOXOAMMO Cpasy e NPOMbITb NOPaXKEHHDI YYaCTOK KOXI BOAOM, a Mpy NonagaHu B rnasa — HeMeA/IeHHO 00paTUTbCA 3a MeaULMHCKOW
nomoLybto. MopsaAoK JeNCTBIIA B CTydae KOHTAKTa C MyTapoBbIM anbiernaom NprBeAeH B nacrnopte 6€30nacHOCTM BELLECTBA, KOTOPbI MOXHO MONY4nTb B
komnaHum Edwards Lifesciences.

B cnyyae 3HauMTENbHOMO MOBbILEHUA CONPOTUBIEHUA NPV NPOABUXEHUN KaTeTepa Yepes coCyAbl NpeKpaTnTe NPOABIKEHNE U onpeaenuTe NPUYnHY
COMPOTUBNEHNSA, MPEXAe YeM NPOJOIKUTL NpoLeaypy. He npoasuraiTe KateTep € yCunmeMm, NOCKOMbKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCITIOKHEHWIA CO
CTOPOHBbI cocynoB. B otnnume ot cuctembl SAPIEN 3 npu ncnonb3oBaHUM cUCTEMbI CepAEYHOTO KnanaHa anA upeckatetepHoro BBeaeHus SAPIEN 3 Ultra/
SAPIEN 3 Ultra RESILIA B ycnoBusix CNOXHOW 1 M3BUANCTOM aHaTOMUUN COCY0B MOXET MOHAaA00UTbCA Gonbluee ycunme ans ee NPoABMKeHNS.
3anpeLlaeTca CAMLLKOM CUIbHO HafyBaTb 6alioH, Tak Kak 3TO MOXEeT NMoMeLlaTh NpaBuIbHOMY CMbIKaHMI0 CTBOPOK U, KaK CliefiCTBUE, MOBNUATL Ha
bYHKUMOHMpPOBaHE KnanaHa.



« [MaumeHTam C NOBbILIEHHbIM PUCKOM MHPULMPOBaHNA NPOTe3a KnanaHa 1 SHAOKapAMTa peKkoMeHAYeTCA MPOBOANTD COOTBETCTBYIOLLYIO
aHTMOMOTUKONPOPUNAKTUKY.

+ [lononHUTeNnbHLIMU MepaMu MPEAOCTOPOXKHOCTU A TPaHCCeNTanbHOM 3aMeHbl HeMCnpaBHOro 6oONPoTe3a MUTPANbHOrO KanaHa ABAATCA Hannune
YCTPOWCTB, TPOMba v APYrmx aHOManuii B Moo BeHe, He MO3BOJIAIOLLMX OCYLLeCTBUTb 6e30nacHbIN JOCTYN ANA TpaHCcCenTanbHOro noaxoaa
13 6ejpeHHON BEHbI, HaNMuKe OKKNogepa AedekTa mexnpencepiHon Neperopoakm nnmn Kanbumndukalmm, He no3sonatoLmx 6e3onacHo NpoBecTu
TPaHCCenTabHbIN JOCTYn.

+ Heobxoanmo cobniopatb 0CO6YI0 OCTOPOXHOCTb MPU 3aMeHe MUTPaJIbHOTO KanaHa, ecivi NPy NePBUYHON MMMNAHTaLUW NPYMEHANNCD METOANKU
COXpaHeHVs Xopg AnA NpefoTBpaLleHns CAaBMBaHNA NOAKIAaNaHHOro annapaTa.

+ Ha ocHOBaHVM OLEHKM NTeYalLm BpauoM COOTHOLLEHNSA BO3MOXKHBIX PUCKOB U MOJb3bl UMMNaHTaumn THV MoXeT 6bITb MMMNIaHTVPOBaH OTHOCUTENbHO
MOOABIM MaLVEHTaM, XOTs BOMPOC O ero AOJITOCPOYHON M3HOCOCTOMKOCTM BCE eLle N3yYaeTcs B MPOAOSIKAIOLNXCA B HACTOALLEE BPeMsA KIMHUYECKNX
NCCNIeAOBaHUAX.

« be3onacHocTb 1 3$pPeKTnBHOCTL UMNNaHTaummn THV He ycTaHOBEHbI ANA NALMEHTOB CO CIeAYOWMMI HapyLWEHUAMM:

HeKanbLnduLMpoBaHHOe aopTaribHOE KOJbLO;

BblpaXXeHHasn AUCOYHKLMA XKeNyAoUKoB cepALa ¢ ppakumein Bbibpoca meHee 20 %;

BPOXAEHHBIN OfHOCTBOPYATbIN aOpTanbHbIN KnanaH;

Hanuuune NPOTE3NpPYIOLLEro KosbLa B 1l060M NoNoXKeHnK;

CUIbHO BbIpaXXeHHasA KanbundrKaumua mutpanbHoro konbua (MAC), Taxenas MuTpasnbHas HEAOCTaTOYHOCTb (> 3+) unu cuHgpom MopnrHa;

naToNlornyeckme N3MeHeHus KpoBH, B yacTHocTu nelikoneHus (WBC meHee 3000 kneTok/mKn), octpas aHemus (Hb < 9 r/an), TpomboumtoneHus (yposeHb

Tpom6oLnTOB MeHee 50 000 KNeToK/MKIT), @ TakXKe reMmopparnyecknin fuates uiv KoarynonaTus B aHamHese;

runepTpoduryeckas KapanommonaTma ¢ obcTpykuymen nnm 6es obctpykumm (HOCM);

A0PTaNbHbI CTEHO3, XapaKTEPU3YIOLMNIACA HU3KOW CKOPOCTbIO KPOBOTOKA Yepe3 aopTasibHbI KnanaH 1 He6OobLWMM FpagueHToOM AaBneHus;

ec/v nonyyeHo 3xokapanorpaduryeckoe CBUAETENbCTBO BHYTPUCEPAEUHON OMyXOnu, TPoMba 1nu Beretaumu;

13BECTHaA rMNepuyBCTBITENbHOCTb MM MPOTUBOMOKa3aH1e K MPUMEHeHUIo acnpyHa, renapuHa, Tuknonuauna (Ticlid™) nan knonupgorpena (Plavix™),

a TaKKe YyBCTBUTENIbHOCTb K KOHTPACTHbIM BELLECTBaM Y MaLMeHTOB, KOTOPbIM HE MOXET ObITb NPoBefeHa HafNexaluas npemeaukaLns;

cepbe3Hoe 3aboneBaHve aopTbl, BKOYaA aHEBPU3MY OPIOLLHON aOPTbl MW TPYLAHON KNETKW, onpefensaemMylo Kak MakcManbHbI AaMeTp npocseTa

5 cm unu 6onee; BbipaXkeHHasA N3BUTOCTb (CBEPXOCTPbIN 13rnb), aTepoma Ayru aopTbl (0cob6eHHO ec/v ee TonwyHa 6onee 5 MM, OHa BbICTynaeT nnm

NOKpPbITa A3BaMu) UIIN CyxeHune (0cobeHHO ¢ KanbuuduKaLumen nm HepoOBHOCTAMM MOBEPXHOCTI) a0OPTbl OPIOLWIHON MW FPYAHON NONOCTU, CUIbHOE

pasrmnbaHune n U3BUTOCTb aOPTbl FPYAHOW MONOCTY;

CTBOPKM aOpTasibHOrO KnanaHa ¢ MacCMBHOM Kanbuudurkaumein B HenocpeacTBEHHON 6N30CTM OT YCTbA KOPOHAPHbBIX apTepUii;

COMYTCTBYIOLLAs OKOJIOK/IanaHHas perypruTaums, YTo BO3MOXKHO B TOM Cllyyae, eC/ivi HeUCNPaBHbIN 6MONPOTE3 HEHAAEXKHO 3aKpersieH B HATUBHOM

KOJbLie UNN UMEET CTPYKTYPHbIe MOBPEXAEHUsA (HanpumMep, NOBpexaeHre KapKaca NpoBOLHUKA);

YacTUYHOE OTCOEAVHEHME CTBOPKIM HEMCNPABHOIO 61oNpoTe3a, KOTopas B a0pTarbHON NMO3MLIMKN MOXET NePEKPbITb YCTbA KOPOHAPHbIX apTEPUIA.

+ PUCKM Npv NOAKNIOUYNYHO-MOAMbILIEYHOM JOCTYNe HU3KME U [JOMYCTUMbI, M TaKOW JOCTYN Bpay JOMKEH paccMaTpuBaTb NPY onpefeneHnm noBbllLeHHOro
pUCKa, CBA3aHHOTO € YpecbepApeHHbIM AOCTYMOM.

+ Mpu noaMblLLIEYHOM BBEAEHWU C IEBOI CTOPOHDI, KOTfa Yron OTXOXAEHMWA JIEBO NOAKNIOUYMYHOW apTepum OT Ayrn aopTbl COCTaBNAET NPUGNN3NTENBHO
>90°, MOryT 06pa30BaTbCA OCTPbIE Yribl, YTO MOXKET BbI3BaTb U3rMbaHme rnfb3bl, PacciioeHre NOAKAUYNYHON UK MOAMbILIEYHOW apTepun nnm
NoBpeXaeHne ayrv aopTbl.

« [pu noamblLIeYHOM BBEAEHWM C NIEBO UV NPaBOI CTOPOHbI BO BPeMs npoLieaypbl ybeanTech B HannumMm KPOBOTOKA B JIEBOW BHYTPEHHEN rpyaHOM
aptepun (JIBF'A) unu npaBoi BHyTpeHHel rpyaHoi aptepum (MBIA) n BbINONHANTE MOHUTOPUHT [aBNeHUsA B lyYeBON apTepum C COOTBETCTBYIOLLEN
CTOPOHbI.

+ B KoHuUrypauum «THV B HemcnpaBHOM MpoTese» OCTaTOUHbI CPeHNIA FpafueHT MOXET ObITb Bbille, YeM HabloAaoLMIACA NOCe UMMIAHTaLUN KnanaHa

B HaTVBHOE aopTasibHOE KOJbLIO C MCMOJIb30BaHWEM YCTPOICTBa TaKoro e pa3mepa. Heobxoaumo TwatenbHo HabnogaTb 3a NaumeHTamu € NMOBbILLEHHbIM

CPefHUM rpafMeHTOM Mocie MMMIaHTauumn. BaxxHo onpefenutb Npon3BoAUTENs, MOLENb U pasMep YxKe YCTaHOBNEHHOro 61onpoTesa Tak, 4Tobbl

VIMM/IaHTUPOBAaTb COOTBETCTBYIOLWMIA KNanaH 1 n3bexaTb HecoBnafieHsA npoTes/nauyeHT. Kpome 31oro, ob6a3atenbHO NPoBeAnTe NpefBapuTeNbHYHO

BU3Yyann3aLuio, C TeM YToObl Kak MOXHO TOUYHEe ONpPefeNuUTb BHYTPEHHWI AUuameTp.

Ha oueHky adppekTnBHOCTU paboTbl ycTpoiicTBa TAVR ¢ nomoLblo 4OMNNepoBCKON axoKapanorpadrm nocsie npoueaypbl U B pamkax nocieayioLero

HabnloAeHNA MOTYT BIMATb OrpaHNyeHuA, NPpUCyLme ypaBHeHuo bepHynnu, ucnonb3yemomy Ana onpefeneHra Takvx NokasaTtenen, kak cpegHuni

rpagueHT, 3O 1 HecoBnaaeHne NpoTes/naumneHT. T OrpaHNyYeHA MOTYT MPUBECTY K 3aBbILLEHMIO WV 3aHMXKEHWIO MoKa3aTene paboTbl KnanaHa

nocne nmnnaHtauuy TAVR. [o3Tomy 3xoKkapanorpamma, BbinonHeHHaa nocne TAVR, gonkHa Mcnonb3oBaTbCA ANA onpeaeneHna CXOAHOro YPOBHS, C

KOTOPbIM CPAaBHUBAIOTCA NOCNeAYIoLMe KOHTPOSIbHbIE BU3NTbI. [Py Hanuummn nokasaHuii nepef NOBTOPHbLIM BMELLIATENbCTBOM MOXET OblTb NPOBeEHO

NoATBePXKAEHNE NPAMOro M3MepeHNA [aBeHNA C MOMOLLbIO KaTeTepu3auum cepaua.

7.0 MNoTeHUManbHble HeXKenaTeNbHble ABNEHUA

Huxe npuBeaeHbl BO3MOXHbIE PUCKM, CBA3aHHbIE C MPOLeAYPO B LIeIOM, BKNOUaa opraHu3aLmio 4OCTyNa, KaTeTepusauuio cepaua, MecTHyio 1 (unu) obLuyto
aHecTesuio.

+ CmepTb.

+ WHcynbT unm TpaH3nTOpHana ueMmnyeckas ataka, CryCcTku Uam HeBPOJIOrMyeckas HeAoCTaTOUHOCTb.

« Mapanuu.

+ [MocTosiHHaA HeTPYAOCNOCOBHOCTD.

« [biIxaTesibHan HeJOCTaTOYHOCTb U LEKOMMEHCMPOBaHHasA AblXxaTelbHasA HeAOCTaTOYHOCTb.

« KpoBoTeueHue, TpebytoLiee nepenvBaHNA KPOBM UM ONepPaTMBHOIO BMeLIaTeNbCTBa.

- lMoBpexaeHue cepALa n coCyaoB, BKOUaA nepdopaLuio My pacciioeHne CoOCy0B, XKelyaoUKa, Npeacepans, NeperopoaKy, MMOKapAa Ui KnamnaHHbIX
CTPYKTYP, KOTOPOE MOXKET NoTpeboBaTh XMPYpPrnuyeckoro BMeLaTesbCTea.

« lMepukapananbHbI BbINOT UK TaMNOHaza cepaua.

« KpoBoTeueHue B rpygHoi KneTke.

« Dmbonmsauua, B TOM Yncie BO3AYXOM, MaTeprasiom KanbLmMPrLMpoBaHHOMO KnanaHa unm TpoMoom.

+ NHdeKkumsa, B YaCTHOCTM CENTULEMMS N SHAOKAPAWT.

« CeppeyHasa HelOCTaTOYHOCTb.

« Nwemna unn nndapkt mmokapga.

« lMoyeyHaa HeJOCTaTOYHOCTb UK OTKA3 MOYEK.

« MoBpexaeHne NpoBoAALLel cMcTeMbI CepALa, MPY KOTOPOM MOXKET NOTPe60oBaTbCA MOCTOAHHBIN KapAMOCTUMYAATOP.
« ApuTMUK, B TOM Yncie GuopunnaLms XenyaoukoB 1 >KeslyAoUYKoBas TaxmKapaus.



3abploLWrHHOEe KPOBOTEYEHNME.

ApTeprioBeHo3HaA GucTyna unm nceBpoaHeBpr3ma.

MNMoBTOpHas onepauus.

Mwemun, noBpexaeHne HePBOB, NOBPEXAEHVE MIEYEBOro CNeTEHNA UV CUHAPOM CAABNIMBaHNA.
PecteHos.

Otek nerkumx.

MneBpanbHbI BbIMOT.

KpoBoTeueHue, Tpebytolliee nepennBaHns KPOBU WM XMPYPrMyeckoro BMeLlaTeNibCTaa.
AHemuA.

Tpom603/0KKNI031A COCYAOB.

OTKIOHEHUA AaHHbIX 1aBOPATOPHbIX aHANM30B (BKNOYAn 3NEKTPONTHbIN ANCOANaHC).
TMnepToHMA NN TMNOTOHUA.

Annepruyeckas peakuma Ha aHecTe3nio, KOHTPACTHOE BELLECTBO, MaTepurasbl U3AeNnnsa UanM TKaHn 6blubero neprkapaa.

lemaToma.

O6MOpOK.

Bonwv nnu nameHeHus (Hanpumep, paHeBas MHGEKLUA, remaToMa U ipyrue OCNIOKHEHUs!, CONPsKeHHbIe C YXOA0M 3a paHoW) B MecTe AocTyna.
HenepeHocnmocTb dursnyecko HarpysKm unm cnaboctb.

BocnaneHwe.

CreHoKapaus.

MapacrmnaTnyeckas cocyauctas peakumsa.
LLymbl B ceppaue.

« Jlnxopagka.

K fononHUTeNbHbIM BO3MOXHbIM PUCKaM, CBA3aHHbBIM C MPOLIeAY PO YpecKaTeTEPHON 3aMeHbI a0PTalbHOrO KnanaHa, CaMum 61MonpoTe3om, a Takke
MCNOMNb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLMX YCTPONCTB U MPUHAANIEXKHOCTEN, OTHOCATCA NepeyuncrieHHble HuKe.

« OcraHoBKa cepaua.

KapanoreHHbIN LLOK.

CpouHas onepauus Ha ceppue.

CeppeyHas HeJOCTaTOUYHOCTb W HU3KUIA CepAeYHbIN BbI6pOC.

3aTpyAHEHHbI KOPOHAPHbIN KPOBOTOK WM HapyLLEHWe YpecKnanaHHOro KpoBOTOKa.

Tpom603 ycTpoicTBa, TPeOYIOLLMI XMPYPrmyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

Tpom603 KnanaHa.

dmbonunsaums, cBA3aHHasA C yCTPOWCTBOM.

CMelLeHVe UM HenpasWibHOE NO3MLOHUPOBaHMe YCTPONCTBA, TpebyloLlee XMPYpPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa.
O6CTPYKLMA BBIBOAHOMO TpakTa JIeBOTO »enyAouKa.

YcTaHOBKa KnanaHa B HernpeayCcMOTPEHHOM MecTe.

CreHo3 KnanaHa.

Cna3m cocynos.

CprKTyprIe M3MeHeHMA KnanaHa (M3Hoc, TPeLnHbI, KaﬂbLl,I/Id)VIKaLlI/Iﬂ, Pa3pbiB CTBOPKW, OTPbIB CTBOPKU OT LUTI/Id)TOB CTeHTa, cMopLlBaHNe CTBOPKN
KnanaHa, pacxoXxaeHue JTMHUW WBa KOMMNOHEHTOB NpOoTe3a KanaHa, yTonueHue, CTEHO3).

[lereHepauua ycTponcTsa.

OkonoknanaHHaa UNn YpecknanaHHaa peryprutayma.

KnanaHHas peryprutaums.

Femonus.

DKCnnaHTaTbl yCTPOWNCTBaA.

HecTtpykTypHasa gucdyHkuma.

MexaHnyeckas HeMcnpaBHOCTb CUCTEMbI AOCTABKU U (MW) NPUHALANEXHOCTEN, B TOM UnCIe pa3pbiB GanioHa 1 0TcoefMHeHNE KOHUNKA.
HecpouHasa noBTopHas onepauus.

Annepruueckas/MMMyHHan peakuma Ha UMNIaHTar.

- lNoBpexaeHne MUTPanbHOro KnanaHa.

Ecnw Bbl ABNAieTECH MALMEHTOM, MONb30BaTENEM UMV TPETbUM IMLIOM B EBpONeickom SKOHOMUYECKOM NMPOCTPAHCTBE 1 BO BPEMS UCMOJIb30BaHMA 3TOTO
YCTPOWCTBa UNK B pe3ynibTaTe ero NCnonb30BaHNA NPOU30LLEN CEPbE3HbIN MHLMAEHT, COObLMTE 06 STOM NPOV3BOAMTENIO 1 BaLLEMY HaLMOHaNbHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy, KOTOpPbI MOXXHO HalTy no agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKaszaHuA no npyimeHeHu1o

8.1 CoBMeCcTUMOCTb CMCTEMbI

Ta6n. 8
Cucrema 20 mm Cucrema 23 mm Cucrema 26 Mmm Cucrema 29 mm
HanmeHoBaHue nspgenvs Mopgennb
CeppeuHblii KnanaH Ansa ypeckaTeTepHoro
seneHy Edwards SAPIEN 3 9600TFX (20 mm) 9600TFX (23 mm) 9600TFX (26 mm) 9600TFX (29 mm)
Cucrema goctasku Edwards Commander 9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29




Cucrema 20 mm Cuncrema 23 mm Cucrema 26 mm Cucrema 29 mm

HavmeHoBaHue nsgenvsa Mopgenb
Komnnekt nHtpopbtocepa Edwards
eSheath 9610ES14 9610ES16
unu unm nnm
KOMMAEKT nHTpopbtocepa Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+
YCTpoNcTBO ANA HakaumBaHuA 6annoHa 96402 96406
O6x1MHoe ycTpoiicto Edwards 9600CR

MprHagnexHocTb ana o6xmma Qualcrimp, orpaHnunTenb 06XXMMa 1 3arpy3umnk, npegocTaBnsemble komnaHuel Edwards Lifesciences

Ta6n.9
Cucrema 20 mm Cucrema 23 mm Cucrema 26 mm

HanmeHoBaHue nsgenua Mogenb
Ej&ﬂf;?;”:gg;“;m’: HPECKATETEPHOTO BBEACHIA 9750TFX (20 Mm) 9750TFX (23 Mm) 9750TFX (26 MM)
Cuctema poctaBku Edwards Commander 9610TF20 unn 9750CM20 9610TF23 unn 9750CM23 9610TF26 unn 9750CM26
Komnnekr uHtpogbiocepa Edwards eSheath 9610ES14
unm unm
KoMMneKT nHTpoabtocepa Edwards eSheath+ 914ESP
YCTPONCTBO ANs HakaunBaHUa 6anioHa 96402
O6xx1MHoe ycTpoiicto Edwards 9600CR

MpuHapnexHocTb Ans obxkrma Qualcrimp, orpaHnuMTENnb 06XKMMa 1 3arpy3unK, NpefocTasnsemble KomnaHven Edwards Lifesciences

Ta6n. 10
Cucrema 20 Mmm Cucrema 23 mm Cucrema 26 Mmm Cucrema 29 mm

HavnmeHoBaHue nsgenvsa Mopgenb
CepfeuHblii KnanaH Ans ypeckaTeTepHoOro
sBeneHuA Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Cucrema goctaBku Edwards Commander 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
KomnnekT uHtpogbtocepa Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+
YCTpoNCcTBO ANA HakaumBaHuA 6annoHa 96402 96406
O6x1MHoe ycTpoiicto Edwards 9600CR

MpriHagnexHocTb ana o6xmma Qualcrimp, orpaHnunTenb 06XXMMa 1 3arpy3umnk, npegocTaBnsemble komnaHuel Edwards Lifesciences

JononHutenbHoe 06opyaoBaHMe:

6anyoHHbIN KaTeTep Ha yCMOTPEHMe Bpaya;

Wnpuy 06bemMom He MeHee 20 Ky6. cm;

WwnpuL o6bemMom He meHee 50 Kyb. cv;

TPEXXOL0BOW 3aMOpPHbIA KpaH BbICOKOrO AaBneHus (2 Wwr.);

CTaHAapTHOe oﬁopy,uosaHl/le peHTreHonepaLoHHON, Heobxoanmoe ana npoBefeHNA KaTeTepunsaunm cepgua,  pacxogHble MaTepuarnbl K HEMY, a
TaKXe AoCTyn K CTaHAapTHOMY o60py,qosaHmo 1 CTaHZAPTHbIM Pacxo4HbIM MaTepuanam onepauroHHON AnA NPOBeAeHMA BMELATENbCTB Ha CePAEYHbIX
KnanaHax;

obopyaoBaHMe 41 peHTreHOCKONMU (CTaLMOHapHble, MepefBUXKHbIE 1 NOJTyCTaLMOHapHble PEHTreHOCKOMNMYeCKMe CUCTeMbI, NOAXOAALLME ANA
MNCMNONb30BaHNA NPU YPECKOXKHON KOPOHAPHOWM aHrMonnacTuke);

VHCTPYMEHTbI A1t UPECTULLEBOLHON UM TPaHCTOpaKanbHOW 3XoKapanorpabum;

NPOBOAHUK MOBbILWEHHON XecTKocTh 0,89 mm (0,035 floim.) € perynnpyemon AnnHowm;

BPEMEHHbI KapANOCTUMYNIATOP C SNEKTPOLOM;

WNHCTPYMEHTbI ANst TPAHCCeNTaNbHOro AOCTYNa U CeNTOCTOMUM, €CSIN NMPUMEHMMO;

CTepunbHble BAaHHOUYKM, GM31ONOrnYecKunin pacTBop, renaprvHN3MpPOoBaHHbIN G3MONOrMYeCKUin pacTBOP, PacTBOP PEHTIEHOKOHTPACTHOro BelecTBa 15 %;
CTEPUNbHBIN CTON ANIA NOATOTOBKM KNanaHa 1 OMNOMHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

8.2 MogroTroBKa N UMNNIAHTaLMA KNnanaHa

Mpwv nogrotToBKe 1 MMNAAHTALUM YCTPOWCTBA COBNIOAANTE CTEPUNBHOCTD.

8.2.1 CepaeuHbIN KnanaH gna ypeckatetepHoro BBegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CeppeuHblin KnanaH ansa upeckatetepHoro BBegeHma SAPIEN 3 Ultra RESILIA noctaBnaeTca B CTepUIbHOM M anMporeHHOM Brae. YnakoBka COCTOUT 13
KapTOHHOW KOPOOKHM C GONbrmpoBaHHbIM NAaKETOM. BHYTpU GponbrnpoBaHHOro nakeTa HaXoAWTCA JIOTOK, FePMETUYHO 3aKpbITbii KpbilwKoi Tyvek. B notke
pacnonoeH geprkaTtesb KnanaHa c KnanaHom.

1.

YT06bI OTKPbITH KAPTOHHYIO KOPOOKY, CHUMWTE STUKETKY C 3aLLUTO OT BCKPbITHA.




V/3BneKkuTe GpoNbrpoBaHHbI NaKeT U3 KAPTOHHOI KOPOOGKU B HECTEPUIIbHOM fofnie. MNepe BCKPbITUEM OCMOTPUTE YNaKOBKY Ha Hanuuue cnefjos
NOBPEXAEHMI N NONOMKY UM OTCYTCTBYIOLLMX NOM6. OTKPOITE NaKeT 1 M3BNEKWTE TOTOK B HECTEPUSIBHOM MOJe.

NPEAYNPEXXAEHUE. He oTKpbiBaiiTe ponbrmpoBaHHblil NakeT B CTEPWIbHOM MOJe, TaK Kak B 3TOM Cly4ae CTepubHOCTb U3AeNNA MoXKeT
6bITb HapywleHa. DonbrupoBaHHbIil NAaKeT ABNAETCA NPOCTO NPeAoXPaHNTeNIbHbIM KOXKYXOM. B cTepunbHOM nosne MoxeT HaXOAUTHCA TONbKO
AepKaTenb KnanaHa.

MpumeyaHue. Ecnu Bo Bpema npoueaypbl ¢Oan'IIIPOBaHHbII‘/'I naker 6bin BCKPbIT, a KnanaH He UcnoJsib3oBalncs, BbIGPOCbTe KnanaH.

Ha notke HaHeceHbI HOMeEp Mmoaenu, pasmep 1 CepI/IIZHbIVI HOMep. Mogenb, pasmep n CepI/IVIHbIIZ HOMeEpP Heo6X0,ElI/IMO CBepUTb C HOMEPOM, YKa3aHHbIM Ha
ynakoBKe KanaHa n 6naHke AAHHbBIX UMMJTAHTUPYEMOTO KianaHa.

Haxopscb PAAOM CO CTEePUNbHbIM NONeM, BO3bMUTECDL 3a 6a3y JIOTKa 1 CHUMUTE C HETO KPbILLKY.
ﬂep)KaTenb KnanaHa 1 ero cogep>nmoe CtepunbHbl. I'IepeHeCMTe [Aep<aTeib KranaHa B CTepuibHOE none.

NPEOOCTEPEXKEHUE. [ina pa60Tbl C cOfepXUMbIM fepKaTens KnanaHa o6sa3aTe/ibHO NCNONb3yliTe HaaNeXallye MeToAbl CTepunbHON
pa6oTbl. Mpu n3BneueHun gepKaTena KnanaHa us 10TKa cieanTe 3a TeM, YTO6bl He AONYCTUTb KOHTaKTa C HECTEPWIbHbBIM KleeM Ha KpoMKe
noTKa.

8.2.2 Mpoueaypa samaunBaHNA/NPoMbIBaHUA KnanaHa
8.2.2.1 CeppaeuHblil KnanaH gnsa upeckatetepHoro seegeHuns SAPIEN 3 Ultra RESILIA

1.
2.

YctaHoBuTe oaHy (1) CTePUNbHYIO EMKOCTb, COAEPMaLLYIO HE MeHee 500 mn cTepunbHOro (I)VI3VIOHOI'VI‘4€CKOI'O pacTBopa, ANA 3aMavynBaHNA KnanaHa.

OTKpoTe AepaTenb KnanaHa, B3ABLWUCH 3a 6a3y 1 NOAHAB KPbILLKY. OCTOPOXHO U3BNEKMTE KanaH U3 fiepkaTtens, He Kacaacb TKaHu. OcmoTpuTe
KflanaH Ha NpeAMeT Kak/X-Mbo Npr3HaKoB NMOBPEXAEHUA Kapkaca Ui TKaHu.

lNomecTnTe KnanaH B CTepUNbHYIO €MKOCTb CO CTEPUSIbHBIM (I)VI3MOHOFVIH€CKVIM PacTBOPOM. Y6eputech B TOM, YTO CTepUnbHbIN ¢VI3VIOJ'IOI'I/ILI€'CKVII7I
PacTBOP NOSIHOCTbIO NOKPbIBAET KNanaH,  Aep>KUTe €ro B 3TOM pacTBope B TEYEHNE HE MeHee YeM ABYX MUHYT ANA yB1aXXHEHUA CTBOPOK. Bo usbexaHue
BbICbIXaHWA TKaHW KNnanaH cneayeT oCcTaBUTb B CTEPUJTIBHOM ¢M3VIOJ'IOI'I/IH€'CKOM pacTeope.

MPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpewyaeTca nomelatb Kakne-nn6o apyrue npeameTbl B eMKOCTb 1A 3aMaumMBaHmnA. YTo6bl npefoTBpaTuThL
BbICbIXaHMe TKaHel, KanaH fo/MKeH 0CTaBaTbCs BO BlaXKHOM COCTOAHMM 0 MOMEHTa MCNOoJib30BaHuA.

8.2.2.2 CeppaeuHblil KnanaH gnsa ypeckatetepHoro seegeHuna SAPIEN 3 u SAPIEN 3 Ultra

Mepen BCKpbITHEM 6aHOUKN C KNanaHoM TLIaTeNbHO NPOBEPbTE ee Ha HanMyumne NPU3HaKoB NOBPEXAeHNA (HanpyMep, TPELLVH Ha 6aHOUKe UK KPbILLKe,
yTeuek, NOBPEXAEHHbIX 1N OTCYTCTBYIOLUX MAOMO).

NPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpewjaeTca BbINOAHATD UMMJIaHTaLMIO KNanaHoB NP NOBPEXAEHUN NN NPOTEeKaHUMN KOHTelHepa, OTCYTCTBUMN B HEM
HaZeXKallero KoNnYecTBa CTepunmnsyioLLeil XKUAKoCT! UK NOBPEXAEHNN ero MIomM6, Tak Kak B 3TOM cllyyae CTepunbHOCTb U3AeNNA MOXKeT ObITb
HapyuueHa.

1.

2.

3.

YcTtaHoBuTe ABe (2) CcTepubHble eMKOCTH, coaepaLiyne He meHee 500 Mn CTepUNbHOro ¢M3VIOJ10I'VIH€CKOI’O pPacTBoOpa, ANA TwaTeNIbHOro NpomMbiBaHUA
KnanaHa OT rnyTapoBOro anbaerva.

OCTOpPOXKHO yaanuTe 650K KnanaHa 1 fiep»katens n3 6aHouKK, He Kacascb TKaHU. Heo6XxoaArMMO CBEPUTb YKa3aHHbIN Ha KrarnaHe CepUiiHbIi

NAEHTUOVKALIMOHHDI HOMEP C HOMEPOM Ha KpblLLKe 6aHOUKU 1 3anmncaTb ero B JOKYMEHTbI C MHPOopMaLmen o nauneHte. OcMoTpuTe KnanaH Ha

npeAMeT Kaknx-nnmbo Npr3HaKoB NOBPEXAEHUA KapKaca Uiv TKaHu.

MpomownTte THV B COOTBETCTBMY C NOPARKOM AENCTBUN, MPUBEAEHHBIM HUXeE.

a) [lomectute THV B NepByio @MKOCTb CO CTEPUIIbHBIM PpU3NOOTNYECKM pacTBOPOM. DU3NONOryYecKnin pacTBOP AOSI)KEH MOJTHOCTbIO NMOKPbIBaTh THV
1 fepxaterb.

6) Crnepd 3a Tem, YTOObI KNanaH v Aepatesib Obiin MOMHOCTLIO MOTPYXKEHbI B PaCTBOP, MeAJIEHHO MOKayMBaniTe EMKOCTb Ha3af 1 BNiepef, OCTOPOXKHO
NPOMbIBas KnarnaH 1 gepxaTeb, B TeYeHNe MUHUMYM 1 MUHYTbI.

B) [epeHecute THV 1 gepxatenb BO BTOPYIO NPOMbIBOUHYIO €MKOCTb CO CTEPUITbHBIM GU3MONOrMYECKMM PaCTBOPOM 11 OCTOPOXHO NoKayanTe nx Kak
MVHVIMYM B TeUeHVe OfJHON MUHYTbI. He ncnonb3yinTe NpOMbIBOUHbIV PacTBOP 13 MEPBOI eMKOCTU.

r) Ytobbl NpefoTBPaTUTL BbICbIXaHVE TKaHel, OCTaBbTe KfaraH B NocsieAHeM NPOMbIBOYHOM pacTBOPe 10 MOMEHTa NCMO/b30BaHNA.

NPEAOCTEPEXXEHUE. He ponycKaiiTe KOHTaKTa K/anaHa c AHOM WY CTEHKaMU eMKOCTH A1 TPOMbIBaHUA BO BpeMA NoKauBaHuA nan
BpalleHus B NpoMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueAypbl NpoMbiBaHUA Heo6xoAanMo nsberatb HeNnocpeACTBEHHOrO KOHTaKTa
MeXAy NAeHTUPNKaALMOHHOIN 3TUKETKOI 1 KanaHoM. 3anpeljaeTca nomellaTtb Kakme-nn6o apyrue npegmetbl B eMKOCTb A1 NPOMbIBaHUA.
Y106bI NPpeaoTBPaTUTDL BbiCbIXaHMe TKaHell, KnanaH Ao/KeH 0CTaBaTbCsA BO B/laXKHOM COCTOAHUM ;0 MOMEHTa NCMOoJib30BaHuA.

8.2.3 MoaroroBKa cUCTEMbDI

1.

w

OcMoTpKrTE BCe KOMMOHEHTbI Ha Hannune NoBpeXAeHWN. YoeamTecb B TOM, YTO CMCTEMa AOCTaBKM NMOMIHOCTbIO Pa3orHyTa, a 6annoHHbIN KaTeTep
NPOABWHYT A0 yNnopa B rmbKuin KateTtep.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo ns6exxaHne noBpexxaeHNA cTep)KHA 6anioHa He fonycKaiTe crubaHnAa ero NpoKCcMmanbHOro KoHua.
MpomoiTe cucTeMy AOCTaBKU renapuHU3NpPoBaHHbIM GU3MONOrMYeCcKUM PacTBOPOM Yepes NMPOMbIBOYHBIN MOPT.

OCTOPOXHO CHUMUTE ANCTanbHyto O6OHOHKy 6annoHa c cMcTeMbl fOCTaBKM. VI3BneKuUTe CTUNeT 13 ANCTaNnbHOro KOHLa npoceeTa NPOBOAHUKA N OTNIOXNTE
€ro B CTOPOHY.

MpomoiiTe NpocBeT NPOBOAHMKA FrenapuHN3MPOBaHHbBIM GpU3MONOrNYECKM PacTBOPOM U BCTaBbTe CTUET 06paTHO B AMCTalbHbIN KOHeL, MpocBeTa
NPOBOAHUKA.

MpumeuaHune. Ecnu He BcTaBUTb cTUNeT OﬁpaTHO B NpocBeT NPpoBOAHNKA BO BpemMA 06>KaTnA KnanaHa, 3To MOXKeT npuBecTun K noBpexaeHuno
npoceeTa KnanaHa.

YcTaHOBUTE CCTEMY JOCTaBKU B MOJIOKEHMWE MO YMOMYaHUIO (KOHEeL, KoMMeHcaTopa HaTAXXeHVA AOSKeH ObiTb BBIPOBHEH MeXay ABYM:A 6enbiMn MeTKamu
Ha cTepKHe 6annoHa) n ybefutechb B TOM, UTO KOHUMK MMOKOTro KaTeTepa MOKPbIT MPOKCMManbHo 060104uKkoi 6annoHa. OTKpyTHTe KONMayvokK 3arpy3umka
C TPy6KM 3arpysumka v NpOMOWTE €ro renapriHN3MpPoBaHHbIM GM3NONOTMYECKM PacTBOPOM. HageHbTe KONMavoK 3arpy3urka Ha NPOKCUManbHYio
060104Ky 6anNOHHOro KaTeTepa 1 Ha r’MbKMi KaTeTep TakMm 06pa3om, UTOObI BHYTPEHHASA YacTb Komnnayka Obina HanpassieHa B CTOPOHY ANCTalIbHOTO
KOHYMKa.

MpoaBuHbTe 6anfoHHbBIM KaTeTep B r’MGKMIA KaTeTep 4o ynopa.
CHMMUTE NPOKCHMAsNbHY0 06010UKY GanIoHa C CUHEN YacTh CTePXKHA 6annoHa.

MNopacoennHMTE TPEXXOA0BO 3aMOPHbIN KpaH K NOPTY AJ1A HakaumBaHuaA 6anioHa. YacTuuHo BBeAmTe B WNpKL 06beMom 50 Kyb. cm unm 6onee 15-20 mn
pa3BefjleHHOro KOHTPaCTHOrO BellecTBa U NOACOeANHNTE K TPEXXOA0BOMY 3alOpPHOMY KiamnaHy.



3anonHuTe YCTPOMCTBO ANA HaKaumMBaHUA 6anoHa, npegocTasnsaemoe KomnaHvein Edwards Lifesciences, Takum o6pa3om, 4To6bl NoAaHHbIN 06bem
pa36aBneHHOro KOHTPACTHOMO BELLeCTBa NPEBbILLA YKa3aHHbIN 06bem HakauvBaHus. 3abnoKupyinTe yCTPOMCTBO 418 HaKauMBaHWA 6annoHa u
NOACOEAVHINTE ero K TPEXXOA0BOMY 3aNOPHOMY KpaHy.

3aKpoliTe TPEXXOA0BOW 3aMOPHbIN KNanaH Ha yCTPONCTBe A HakaumBaHuA 6annoHa, npegocTtaBnsemblil komnaHven Edwards Lifesciences. Co3paiite
BaKyyM C NoMoLbto WnpuLa o6bemom 50 Kyb. cm nnm 6onblue, YTo6bl yAaNUTb BO3AYX U3 cMcTeMbl. MeneHHO OTMyCTUTE NopLUeHb, YTOObl KOHTPACTHOe
BELLECTBO NOCTYNWNIO B MPOCBET CUCTEMbI OCTaBKM. [loBTOpAITE 3Ty MpoLueaypy A0 TeX NMop, NOKa 13 CUCTEMbI He ByayT yaaneHbl Bce ny3blpbKu BO3AyXa.
CoxpaHuTe HyneBoe AaBeHne B CUCTEME.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6bI n36exaTb BO3SMOXKHbIX Npo6siem ¢ BbipaBHUBaHMEM KnafnaHa BO BpeMA npoLleaypbl, yéeautecb B TOM, YTO B
6annoHe oTCyTCTBYeT OCTaTOUHAA XKNAKOCTb.

3aKpoiiTe 3aMopHbI KpaH, MOBEPHYB €ro B CTOPOHY CUCTEMbI JOCTaBKY. [loBOpaurBaiTe pyyKy YCTPOCTBA AJsl HAKauMBaHUsA 6anoHa,
npegocTaensiemoro komnaxuen Edwards Lifesciences, ana nepeHoca KOHTPACTHOrO BeLLECTBa B WNPWUL, A0 AOCTWKEHNA 06bema, He0OXoAUMOro Ans
YCTaHOBKM KanaHa.

MoBepHMTE 3aMOpPHbI KPaH B CTOPOHY WNpULa 06beMoM He meHee 50 Ky6. cm unu 6onblue. OTcoeguHuTe Wnpuy,. Y6eanTech, Yto HabpaH HYXHbIi
06bem 4N HaKauMBaHWA, 1 3a6II0KMPYIiTe YCTPOMCTBO ANA HaKauvBaHUA 6annoHa, npegocTasnsemoe Komnanuvei Edwards Lifesciences.

NPEQOCTEPEXXEHUE. ina MMHMMMU3aLn pucKa NpeXxaeBpeMeHHOro HaglyBaHuA 6annoHa 1, Kak cnefcTBue, HenpaBwibHOU ycTaHOBKU THV
YCTPOIICTBO ANAl HaKaunBaHuA 6annoHa, npepgocraBnaemoe komnaHuei Edwards Lifesciences, jomKkHO HaxoANTbCA B 3a6/10KMPOBaHHOM
COCTOAHMNN BNJIOTb 0 MOMeHTa ycTtaHoBKu THV.

8.2.4 YcTaHOBKa KflanaHa Ha CUCcTemy AOCTaBKU N ero 06XXuM

1.

12.
13.

YcTaHoBuTe fge (2) RONONHUTENbHbIE CTEPUSIbHBIE EMKOCTU, COAEpKaLume He meHee 100 M cTepunbHOro Gr3MoNorMyeckoro pacTeopa, Ans
TLWATeNbHON NPOMbIBKIN NPUHAANEXHOCTY A1 06xuma Qualcrimp.

MonHocTblo NorpysuTe NpUHaANEXHOCTb AnA 06x1ma Qualcrimp B NepByio eMKOCTb U OCTOPOXHO COXMUTE ASA MOSIHOTO MOTJIOLEeHA
¢dusmnonoruyeckoro pactsopa. MeaneHHo nospatyante NpUHaAIEXHOCTb AN 06xmma Qualcrimp B TeyeHne MUHUMYM T MUHYTbI. [loBTOpHKTE 3TY
npoLeaypy BO BTOPOI €eMKOCTU.

M3BneknTe KnanaH U3 eMKoCTu Ana 3aMaumBaHua/npombiBku. Npu ncnonb3osanum knanaHa SAPIEN 3 nnu SAPIEN 3 Ultra cHummuTe KnanaH c gep»katens n
ypanute AeHTUPUKaLMOHHYIO STUKETKY.

MoBopauuBaiiTe pyuKy 06XMMHOIO YCTPOICTBA O TEX NOP, MOKa OTBEPCTME HE OTKPOETCA NOSIHOCTbI0. [MoacoenHMTE [BYXKOMIMOHEHTHbIN
orpaHuunTenb 06XK1Ma K 6aze 06XKMMHOTO YCTPOCTBA 1 3adUKCMPYIATe ero o LenyKa.

Koraa 06kKMMHOE YCTPONCTBO HAXOANTCA B OTKPLITOM MOIOMKEHNW, aKKYPaTHO MOMECTUTE KianaH B 0TBEPCTME 06XKMMHOrO YCTPOCTBa. MocteneHHo
06XKM1MaiiTe Kanat, noka oOH He BOVMAET B MPUHALIEXKHOCTb Ans 06xkmma Qualcrimp.

MpumeuaHue. na KnanaHa pasmepom 20 MM 3TOT 3Tan Heo6A3aTeNbHbIN.

MomecTnTe NPUHANEXHOCTb Ana 06xkmnmMa Qualcrimp Hag THV Takum o6pasom, uto6bl THV 6bin pacnonoXxeH napannenbHo Kpako NpUHaaNeXXHoCT ans
o6xuma Qualcrimp.

BcTaBbTe KnanaH ¢ NPUHaANEXHOCTbIO ANnA 06X1ma Qualcrimp B OTBepCTME 06X1UMHOTo yCTpOVICTBa. BcTtaBbTe CUCTeMy AOCTaBKM COOCHO C KilarnaHOM B
cekymn 06X1Ma KnanaHa (2-3 Mm AucCTanbHee CTePXHA 6ann0Ha) Tak, yTO6bI OpueHTauuA KnanaHa Ha cncteme [oCTaBKU coBMadana C OMUCAHHON HUXe.

AHTerpagHbIii BOCTYN: BXOAHOW KOHeL| (BHeLWHASA 106Ka) KnanaHa pacnosioXeH Mo HarnpaBieHno K MPOKCMManbHOMY KOHLLY CUCTEMbI JOCTaBKU.
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PeTporpaAHbll?'l AocTtyn: BXOHHO% KOHel (BHGUJHFIH |O6Ka) KnanaHa pacnoJsioXeH no HanpaeneHnto K ANCTaibHOMY KOHLY CUCTEMbI AOCTaBKW.
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OTUeHTpUpYiiTe cTepeHb 6anioHa coocHo ¢ THV. O6xumaiite THV, Noka OH He JOCTUTHET OrpaHUUNTENs NpPrHaAIeXHOCTM ans obxuma Qualcrimp,
|PacrnonoXeHHOro Ha AByXKOMIMOHEHTHOM OrpaHuunTene obxuma.

OCTOPOXKHO CHUMUTE NPUHAANEXHOCTb ANnA 06xmma Qualcrimp ¢ THV. CHUMUTe orpaHnunTenb NpYHAANEXHOCTU ans o6xkuma Qualcrimp ¢
orpaHnumTens o6>K1mMa, NPy 3TOM KOHEYHbI OrpaHnynTeNb AOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

OtueHTpupyiite THV B 0TBEpCTIM 0GXUMHOTO YCTpOoUCTBa. [NonHoCTbio 060MUTe THV, UTOGbI OH AOCTUN KOHEYHOTO OrPAHNYUTENS, MOC/E Yero
yOEep>K1BaliTe ero B 3TOM NMOJIOKEHUN B TeYeHME 5 CeKyHa,.

MpumeuaHue. CeKyna 06xMma KnanaHa Ao/MKHa ocTaBaTbcA coocHoit THV. Y6eguTtech B ToMm, 4To BO Bpems 06kxuma THV nonHocTbio
HaxoAUTCA MeXxay GpaHLaMn 06XKNMHOrO YCTpoIiCTBa.

MoBTopuTe NpoLeaypy nonHoro obxrma THV eLye ABa pa3a; BCero cnefyet BbIMOMHUTD TPY NPOLEAYPbl NOTHOTO 06>KMa NPOAOIKUTENBHOCTbIO MO
5 cekyHf Kakpas.

M3BnekuTe cTepkeHb 6annoHa 1 3apuKcMpyinTe B NONOKEHNMN MO YMONYaHMIO.

ﬂp0M0|7|Te 3arpy3yuvk renapnHn3NpoBaHHbIM ¢M3VIOJ'IOFVILIECKVIM PacTBOpPOM. Cpa3y e HayHuTe npoasuratb THV B 3arpysyvk un npoanal?lTe ero ao
TeX Nop, NOKa OH NOJTHOCTbIO HE 6y,qu BHYTPW 3arpy3udmnka.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHune nospexaeHuns ctBopok THV n HapyweHuna ¢pyHKUMIT KnanaHa He AOoNYyCKaTe ero HaxoXaeHus B
NOJIHOCTbIO 06)KaTOM COCTOAHUM U (MNK) B 3arpy3umKe Ha NpoTAKeHuu 6onee 15 MUHYT.

YcTaHOBMTE KONMavyoK 3arpysyuka Ha 3arpysyuk, ewle pas npomonTte CNCTEMY [OCTAaBKN Yepes NPOMbIBOYHbIN MOPT U NOBEPHUTE 3aNOPHbIN KpaH B
CTOPOHY CUCTEMbI AOCTaBKN.
M3BneKknTe CTUneT n NpomowTe NPoCBeT NPOBOAHNKA CUCTEMbI JOCTaBKU.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHve noBpexaeHns CTBOPOK, KOTOpoe MOXeT NPMBECTU K HapylueHnto GyHKLUIA KnanaHa, nogaepKuBainte
THV Bo BnaXXHOM COCTOAHUN 1O MOMEHTAa €ro FOTOBHOCTU K UMMNaHTayum.

NPEAYNPEXAEHUE. MNepea nMnnaHTauuen Bpay A0KeH NPOBepUTb NpaBUIbHOCTb HanpaBneHus THV Bo ns6exaHue pucka cepbesHoro
TpaBMMpPOBaHNA NaLMeHTa.
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8.3 NpeaBapuTenbHan gunaTauMA HaTUBHOrO KNanaHa 1 AocTaBKa KnanaHa

MpenBapuTenbHyio AnnaTaLumio HATUBHOTO KaraHa 1 JoCTaBKy KiarnaHa cieflyeT NpoBOAUTDL C ceflaLiyell C COXpaHeHeM CO3HaHuA 1 (1) nog obuiei
aHecTe3nelr C MOHUTOPUHIOM reMOoAVHAMMYECKUX NoKa3aTenell B peHTreHoNepaLuoHHON U rbpraHON onepauioHHOW C BO3MOMXHOCTAMM BbINOIHEHNA
3xoKapanorpadum n peHTreHOCKoMNuK.

[enapuviH cnegyeT BBOAWUTb Tak, UTOGbI aKTUBMPOBAHHOE BpeMs cBepTbiBaHUA Kposw (ABC) Bo Bpems npoueaypbl 66110 He MeHblue 250 C.

Mpu neyeHnn B cjlyyae HencrnpaBHOCTN 6I/IOI1POTeSOB caiepyet n3beraTb npumMmeHeHunA 6annoHHon BaJIbBYNIOM/1aCTUKN, TaK KaK OHa MOXeT
npmuBecTn K 3M601‘II/I38I.|IIIIII MaTepuaiaom 6monp0Te3a N MexXxaHn4YecKomy pa3pbiBy CTBOPOK KnanaHa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. cnonb3oBaHne 4pe3mMepHOro KosimyecTsa KOHTPaCTHOro BellleCcTBa MOXKeT NPUBECTU K OTKa3y noyek. lMepep npoueaypon
n3MepbTe YpOBeHb KpeaTMHIUHa B KpoBU nayueHTa. Heo6xoa1mo KOHTponmpoBaTb KONMYeCTBO BBeA€HHOT0 KOHTPaCcTHOrO BeljecTsa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. B cBA3M c pa3MepamMmun apTepnoToMnmn MoXeT NnoTpe6oBaTbcA pacceyeHne apTepun ¢ XMpyprmyeckum sakpbiTuem mecra
NYHKUMN.

8.3.1 UcxopHble napameTpbl

1. TMonyumTe aHrMorpammy ¢ PeHTreHOCKOMMYECKMM KOHTPOeM NepneHAnKYAAPHO KnanaHy.

2. OnpepenuTe paccTosHNE OT YCTbeB NPaBON N NEBOW KOPOHAPHbIX apTepuii 10 a0PTaNbHOro KofbLia OTHOCUTENIbHO BbICOTbI KapKaca KnanaHa.
3. BeeawuTe aneKkTpog Kapanoctumynatopa (PM) 1 pacnonoxmre ero Hagnexatimm o6pasom.

4. 3apaiTe NnapameTpbl KAPANOCTUMYNALIMK, YTOObI AOCTVYb YPOBHA 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLMIO CTUMYNALMA.

8.3.2 MpepBaputenbHaa aunaTauna HaTUBHOrO KnamnaHa

Ha ycmoTpeHme Bpaya npoBoauTcA npeaBapuTenbHan gunataumsa HaTVUBHOMO aOPTaNlbHOrO KlanaHa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMM MO NPYMEHEHWIO
BbIOpaHHOro KaTeTepa AJifl a0pTasibHOW 6anIOHHON BanbBYNOMNACTUKN.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTca NpoBOANTb MMMIaHTaLMIO KNlanaHa, ecin HeBO3MOXKHO NMONTHOCTbIO HaayThb 6anioH Bo BpemA
BanbBYNONAACTUKN.

8.3.3 [locTtaBKa KnanaHa

1. ObecneubTe fOCTYN, UCMONb3YA CTaHAAPTHbIE METOAbI KaTeTepr3aLui.

2. [loprotoBbTe 1 BCTaBbTe rnb3y Edwards B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU MO NPYMEHEHMIO.
3. BcTaBbTe 3arpy3uuk B runib3y fo yrnopa.
4

MpopasuranTe cucTeMy JOCTaBKM Yepes b3y, ybeanBLIMCH B MPaBUIbHOM NonoxeHun norotuna Edwards (cuctema foctaBku nsrmnbaerca B
HanpaeneHUy, NPOTUBOMOJIOXKHOM MPOMbIBOYHOMY MOPTY), MOKa KnarnaH He BblAET 13 Mfb3bl.

MpumeuaHue. CoxpaHsaiiTe NPaBUIbHYIO OPMEHTaLMIO rM6KOro KateTepa Ha NPOTAXKeHUN Bceil npoueaypbl. CucTema foCTaBKM U3rndaerca B
Hanpas/ieHUu, NPOTNBOMNOJIOKHOM NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpu uneopemopanbHoOM goctyne, YyTobbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHUsA COCYAa, He MPOBOAMNTE KNlanaH Yepes
rUnb3y, eI HaKOHEYHUK MMNb3bl He npoluen 6udpypkauyuio.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHvie BO3SMOXHOTO NOBPEXAEHNA CTBOPOK KnanaHa 1 BO3SMOXHOT0 YXyALIEHNA ero GYHKLMOHaNbHbIX
XapaKTepUCTUK K/lanaH He JO/KeH 0CTaBaTbCA B runb3e 6onee 5 MuHyT.

5. HayHuTe BbipaBHMBaHMWE KanaHa B NPAMON YacTu cocyfa nyTem pa3bioKMpOBKY MexaHn3Ma drKcaumm 6annoHa 1 BbITArMBaHyA 6anoHHOTO KaTeTepa
Ha3zapj o Tex Nop, Noka He GyaeT BUAHA YacTb NpefyrnpeauTeNnbHo MeTKN. He BbITArMBaiTe KaTeTep 3a npeaynpennTesibHyio MeTKYy.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo nsbexxaHne noBpexxaeHnA cTep)KHA 6annoHa He fonycKaiTe crub6aHnA ero NpoKCMManbHOro KoHua.
3apencTByiiTe MexaHn3m dukcauum 6anoHa.
[lnA No3MUMOHNPOBaHWA KianaHa MeXay METKaMU BblPaBHUBaHWA KinanaHa UCNob3ynTe KONeco Asis TOYHOW PerynvpoBKy.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTca noBopaunBaTb KOeCo A/ TOUHOI peryinpoBKy, B clyyae ecim mexaHusm pukcaymm 6annoHa He
3aeCTBOBAH.

NPEAYNPEXAEHUE. B uensax MUHMMU3aLM PUCKa HENPaBUIbHOI YCTaHOBKM unv sm6onunsauyun THV 3anpelyaeTcs pa3melyaTtb KnanaH 3a
AWCTaNnbHO MEeTKOI BbIpaBHUBaHWA KnanaHa.

NMPEOOCTEPEXXEHUE. ins npeaoTBpalleHnA CMeLLeHUA NPOBOAHMKA COXPaHANTE NOoJoXKeHne NPOoBOAHMKA BO BpeMs BblpaBHUBaHMA KnanaHa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbipaBHUBaHMe K/lanaHa BbIMOJIHAETCA He B NPAMOI YacTn COCyAia, MOryT BOSHMKHYTb TPYAHOCTW, NpUBOAALLMNE K
NOBPEXAEHUI0 CMCTEeMbI f,OCTaBKN N HEBO3MOXXHOCTU HaayTb 6annoH. icnonb3oBaHue afibTepHaTUBHBIX PEHTreHOCKONMYeCcKUX n3o6pakeHunin
MO>KeT NOMOUb B OLleHKe Kp1BMN3Hbl aHaToMuu. Ecnn npu BbipaBHMBaHUM KNnanaHa BO3HUKaeT Ype3mepHoe HaTshKeHune, Heo6xoaumo
nepemMecTuTb CUCTEMY AOCTaBKMN Ha APYroii NPsAMOI1 y4acTOK COCyAia M 0C/1abuTb Komnpeccuio (Mnn HaTAXKeHne) B cucteme.

6. [popsuraiTe KateTep, NPy HEO6XOAMMOCTN UCMOJb3YA KONECUKO PEryiMpoBKM n3rnba, 4tTobbl MPOBECTY €ro Yepes KanaH.
Mpumeyanne. MpoeepbTe nonoxeHne norotuna Edwards ana o6ecneyeHna npasunbHoro nsrn6a. Cucrema gocraBkm nsrnéaetca B
HanpasfieHUN, NPOTUBOMNOJIOKHOM NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

7. Pasbnokupyite MexaHu3m ¢prKcaLum 6annoHa n oTTAHUTE KOHUMK T’MOKOro KaTeTepa K LIEHTPY TPOMHON MeTKU. 3afeCTBYTe MeXaHU3M drKcaumum
6annoHa.
MposepbTe NPaBUIbHOCTL NONOXeHUA THV NO OTHOLIEHWIO K LiefIeBOMY MOSIOMXKEHNIO0.
Mpu HeO6XOAMMOCTM UCMIONb3YITE KONECVKO PETYNIMPOBKM U3rba AnA perynmpoBku coocHocT THV 1 Koneco A1 TOUHOW perynnpoBKkm Ans
KOPPEKTUPOBKIM nonoxeHua THV.

10. Tlepep pa3melleHnem THV ybeanTech B TOM, 4TO OH MPaBUIbHO PacMOOXKeH MexAy MeTKaMu BbipaBHUBAaHUA KNanaHa 1 YTo KOHUMK rMbKoro KateTepa

HaxOAUTCA Haf TPOWHOM METKON.
11.  TMpuctynute K yctaHoske THV.

+ Pa3bnokumpyiite ycTpONCTBO 1A HakaumBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsaemoe komnaHnmen Edwards Lifesciences.

+ HayHute 6bICTpyio KapanocTumynsauuto. Mocne CHUKeHVsA apTepranbHOroO AaBEHNUA [0 YPOBHSA 50 MM PT. CT. UM HUXKE MOXKHO HayaTb HagyBaHue
6annoHa.

+ YcraHoswTe THV, HagyBas 6annoH C HN3KOM CKOPOCTbIO MOZ MOCTOAHHBIM KOHTPOJIEM U NCMONb3yA BECb 06beM, COAePKaLLMIACA B YCTPOMNCTBE
[NA HakaumBaHWA 6annoHa, NpefocTaBnsemoro komnaHuein Edwards Lifesciences. 3atem nogoxaute 3 cekyHabl 1 y6eamTech B TOM, YTO UMAVHAP
YCTPOWCTBA 418 HAaKauMBaHWA 6annoHa nycT, T. e. 6anfoH NOAHOCTbIO HaayT.

. C,qy|7|Te 6annoH. Mocne nonHoro cayBaHuA 6annoHHoro KaTeTepa BbIKNKOUYNTE KapANOCTUMYNATOP.
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8.3.4 N3BneueHne cucTembl

1. TNpn Heo6XOAMMOCTY Pa3orHUTE CUCTEMY JOCTaBKYM BO BPEMA OTTAMVBaHMA YCTPONCTBA. Y6eaAnTeCh B TOM, YTO KOHUMK M’MOKOro KateTepa 3aprkcmpoBaH
Hap TPONHOI MeTKoN. OTTAHUTE 3arpy3unK K NPOKCMMasibHOMY KOHLLY CUCTeMbl JOCTaBKU 1 U3BJIEKUTE CUCTEMY JOCTaBKM U3 MU/b3bl.

Mpumeyanue. NMpu NoaKNIOYNYHO-NOAMbILLEYHOM BBEAGHMU CMCTeMa AOCTAaBKN [O/MKHA OCTaBaTbCA B rMib3e 0 MOMEHTa, Korga Bce
yCTpOI‘/'ICTBa MOXHO 6yAe'r n3sBJsievyb Kak ogHo uenoe.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu He pa3sorHyTb cncTeMy AOCTaBKU Nepep yaaneHnem, 3To MOXKeT NPMBeCTN K TPaBMUPOBaHUIO NaLieHTa.

2. Tlocne TOro Kak nokasaTesnb akTUBMPOBaHHOIO BpeMeHu cBepTbiBaHMA Kposy (ABC) AoCTUrHET NpremnemMoro 3HauyeHus, U3BneKkmTe BCe yCTPONCTBa.
YKa3zaHus Mo U3BIEYEHNIO YCTPOWCTB CMOTPUTE B MHCTPYKLMAX MO NPrYMeHeHmio runb3 Edwards.

3. 3akpoWiTe MmecTo gocTyna.

9.0 ®opma nocTaBKM

CTEPUIIbHO. MocTaenaembiii knanaH SAPIEN 3 1 SAPIEN 3 Ultra ctepununsoBaH pacTtBopom riytaposoro anbgervpa. Knanan SAPIEN 3 Ultra RESILIA, cnctema
[OCTaBKM 1 AONONHWTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY MOCTABAAIOTCA CTEPUIN30BaHHbIMM ra3006pa3HbIM STUNEHOKCUAOM.

KnanaHbl NOCTaBnAOTCA B anvporeHHOM YNakoBKe C KOHTPOJIbHOW MIIOMOOIA.
9.1 XpaHeHune

KnanaH Heobxoanmo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F go 77 °F). Kaxablii KnanaH NOCTaBAETCA B yNaKoBKe, cofiepallel MHANKaTop
TemnepaTypbl ANA perncTpauuy Bo3gencTBrNA Ha KnanaH SKCTpemManbHbIX TemnepaTyp.

CI/ICTeMy AOCTaBKM cnefyeT XpaHUTb B MPOXJlafHOM CyXOM MecTe.

10.0 MP-6e30nacHoOCTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposeaedun MPT

Pe3ynbTaTbl LOKNUHMYECKUX NCMBITAHUIA MOKa3anu, YTo cepieyHble KnanaHbl 4fif YpeckaTeTepHoro BeegeHus Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN
3 Ultra RESILIA ycnoBHo 6e3onacHbl npu nposeaeHnn MPT. MNaumeHTy ¢ TakuM KnanaHom MOXHO 6e30macHo BbinonHuTb MPT HenocpefcTBEHHO nocrne
MUMMNAaHTaLmMm Npy COGMI0AEHNN NEPEeUNCIEHHbIX HIXKE YCIIOBUIA.

« WHpyKuma ctaTnyeckoro marHMTHOro nona cocrasnsaet 1,5 Tn nnn 3,0 Tn.
« MakcmmanbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagmeHT nonsa 3000 'c/cm (30 Tn/m) unu mexee.

+ MaKcrmanbHbI ycpeHEHHDBIN MO Macce BCero Tena yAenbHbIi Ko3pduumeHT nornoweHms (SAR), 3apeructpupoBaHHbii ania cuctembl MP B HopmanbHOM
pexnme paboTbl, cocTaBnsaeT 2 Br/kr.

Mpegnonaraetcs, 4To NP COGIOAEHNM BblLLeNePeUNCSIEHHBIX YCIOBUI MaKCUMasibHOE MOBbILLEHVE TeMnepaTypbl Nocie 15 MUHYT HenpepbIBHOrO
CKaHMPOBaHWNA CEPAEYHOrO KNanaHa ansa upeckatetepHoro BBegeHna SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra n SAPIEN 3 Ultra RESILIA coctasut 1,9 °C.

B xoae BOKNMHNYECKUX NCNbITaHWU Bbi3BaHHble yCTpOVICTBOM apTed)aKTbl BbIXOAMNN 32 Npejesnbl UMnnaHTaTa Ha 9,0 MM Ha VI306pa>KeHVIFIX, NOJTy4Y€HHbIX C
NoMOLLbIO NOC/IefoBaTeNIbHOCTU «CMMHOBOE 3XO0», U Ha 23 MM Ha I/I306pa)KeHl/IﬂX, NoNyYeHHbIX C NOMOLLbIO NOCNef0BaTENIbHOCTU «rPafNeHTHOE 5XO», Ha
cncteme MPT 3,0 Tn. 31n apTe(baKTbI 3aTeHAT NpocBeT yCTpOVICTBa Ha VI306pa>KeHVIFIX, NONTyYeHHbIX C MOMOLL b0 NOCNIE[0BATENIbHOCTU «rPafNeHTHOE 3XO».

MMnnaHTaT He oueHmBanca B cuctemax MP, otnuyHbix ot 1,5 Tn vnm 3,0 Tn.

Mpv MNAaHTaLMK KnanaH B KnamnaH Wiamn npy Hanuuum apyrux MMNIaHTaToB HeO6XoAMMO o npoBeaeHnsa MP-BM3yanm3auum paccMoTpeTb MHGOpMaLmio O
6e3onacHocT MPT ansa ycTaHOBIEHHOMO paHee KnanaHa unm gpyrux yCTponcTs.

11.0 KonnyecTtBeHHaA N KauecTBeHHas IIIH(I)OpMaI.IIlIﬂ, nmewujana oTHoLWEeHNe K KnanaHy

3T0 n3penuve CoaepXnT Takue BeLLecTBa, oTHocAwmecs K Kateropun CMR 1B, B KoHueHTpauun 6onee 0,1 macc. %:

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

COBpeMeHHbIe Hay4Hbl€ faHHbI€ NOATBEPXKAAIOT, UTO MeANLINHCKNE yCTpOIZCTBa, N3roTOB/NEHHbIE 13 CMIAaBOB KOGanbTa unmn Hep)KaBelOLLl,elh CTanm,
co,qep)Kamel?l KOGaﬂbT, He NMOoBbIWakoT PUCK paKa Unn HexenateNbHbIX BO3ﬂ€IﬁCTBI/IIZ Ha penpoayKTUBHYIO CUCTEMY.

B npvBeaeHHbIX HUKe Tabnuuax NpefcTaBieHa KaueCcTBEHHas U KonnyecTBeHHas MHbopMaumsa o MaTepuanax v Bewwectsax anis THV.

Ta6n. 11. CepAaeuHblit KnanaH Ans upeckaterepHoro BBegeHus SAPIEN 3

BewectBo CAS JAunanasoH maccbl B mogenu (mr)
Kobanbt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonnatunentepedTanat 25038-59-9 102-170
KonnareH KPC, nonmmepsl ¢ rnytapanbpervaom 2370819-60-4 58,3-141
MonnbaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadtopatuneH 9002-84-0 17,5-25,5
Monustunex 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
KpemHunn 7440-21-3 0-1,64
[nokcng TutaHa 13463-67-7 0,219-0,752
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BewectBo CAS JAnanasoH maccbl B mogenu (mr)
MonnbyTtunat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepog 7440-44-0 0-0,274
Tpuokcng cypbmbl 1309-64-4 0,112-0,190
Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164

Cepa 7704-34-9 0-0,109

D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0578
[nokcng KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpykamung 112-84-5 0,000683-0,00128
4-popeumn6eH3oncynbdoHoBas KUCIoTa 121-65-3 0,000286-0,000430

Ta6n. 12. CepaeuHblil KnanaH Ana YpeckaTeTepHOro BBefieHNA

SAPIEN 3 Ultra

BewecTBo CAS JAunanasoH maccbl B mogenu (mr)
Kobanbt 7440-48-4 131-314
Hukenb 7440-02-0 148-298
MonvatuneHtepedTanat 25038-59-9 142-212
Xpom 7440-47-3 85,2-169
Konnarex KPC, nonmmepsl ¢ raytapanbgermaom 2370819-60-4 58,3-97,5
Monunbpaen 7439-98-7 40,3-84,6
Monustunex 9002-88-4 19,4-22,0
MonutetpadTopaTuneH 9002-84-0 12,3-15,1
XKeneso 7439-89-6 0-8,06
Tutan 7440-32-6 0-8,06
MapraHey, 7439-96-5 0-1,21
KpemHun 7440-21-3 0-1,21
[Onokcng TnTaHa 13463-67-7 0,307-1,03
MonnbyTtnnat 24936-97-8 0,273-0,340
Tpurokcng cypbmbl 1309-64-4 0,161-0,243
Yrnepog 7440-44-0 0-0,201

Bop 7440-42-8 0-0,121
®ocdop 7723-14-0 0-0,121
Cepa 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0513
[nokcnp KpeMHua 7631-86-9 0,00422-0,00525
dpyKkamua 112-84-5 0,00110-0,00178
4-popeumnbeHsoncynb$oHoBan KMUCnoTa 121-65-3 0,000330-0,000453

Ta6n. 13. CepAaeuHblii KnanaH

ANA YpecKkaTeTepHoro BBeageHus SAP

IEN 3 Ultra RESILIA

BewectBo CAS JAnanasoH maccbl B mogenu (mr)
nyuepwuH 56-81-5 0-487
KobanbTt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
MonustuneHtepedranat 25038-59-9 142-284
Xpom 7440-47-3 85,2-230
KonnareH KPC, nonmmepsl ¢ rnytapanbaervaom 2370819-60-4 61,7-157
MonnbpaeH 7439-98-7 40,3-115
MonunaTtunen 9002-88-4 26,7-38,6
MonutetpadropatuneH 9002-84-0 13,6-19,6
Keneso 7439-89-6 0-10,9
Tutan 7440-32-6 0-10,9
MapraHey 7439-96-5 0-1,64
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BewectBo CAS JAnanasoH maccbl B mogenu (mr)
KpemHunn 7440-21-3 0-1,64
[nokcng TutaHa 13463-67-7 0,365-1,41
Monnbytunat 24936-97-8 0,273-0,383
Tprokcng cypbmbl 1309-64-4 0,161-0,328
Yrnepog 7440-44-0 0-0,274

Bop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164

Cepa 7704-34-9 0-0,109

D&C Green N2 6 128-80-3 0,0394-0,0578
[nokcng KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpykamung 112-84-5 0,00110-0,00246
4-popeumn6eHsoncynbdoHoBasn KucnoTa 121-65-3 0,000330-0,000587

12.0 CBogHbIe AaHHbIE 0 6€@30NacCHOCTU U KNNHNYeCKOo 3¢ PeKTUBHOCTYN

[loKyMeHT ¢ AaHHbIMY 0 6e30MaCHOCTY U KIMHUYECKOW 3GGEKTUBHOCTY 6bifl afanTUPOBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKOW KNMHNYECKX JaHHbIX
YMONHOMOUEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUM KOTOPOW 6bin BbigaH cepTudmkat CE. [laHHble 0 6830MacHOCTM 1 KNIMHUYECKON 3bGEKTUBHOCTY cofepKaTt
aKTyasnbHbIi 0630p TOM e MHPopMaLnu.

YNONHOMOUYEHHBIV OpraH NPVHAN K CBEAEHUIO 11 COrNacunca ¢ 060CHOBaHMAMMN NPEUMYLLECTB U PUCKOB B OTHOLLEHMI 6e30MacHOCTY 1 3GPEeKTIBHOCTN
cuctembl SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA B KpaTKOCPOUHOW 1 JONTOCPOYHON NepcrneKkTuBe.

CootaetcTBue cuctembl SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA TpeboBaHuaMm, NpeabasnseMblM K xapaktepuctkam (GSPR) 6esonacHocTn (VDR
GSPR1), addpektnHoctr (MDR GSPR1), npriemnemocTt no6ouHbix 3pdektos (MDR GSPR8), npurogHoct ana ncnonb3osanus (MDR GSPR5), cpoKy cnyx6bl
yctpoiicta (MDR GSPR6), npriemnemomy npodunio «<npermyuiectsa — puckim» (MDR GSPR8), 6b1110 ycTaHOBAEHO NPYIMEHNTENbHO K 3aperncTpupoBaHHbIM
NoKasaHusM.

[na nonyyeHua SSCP ana gaHHOro MeAMLMHCKOro YCTPONCTBa nepelianTe Ha Beb-canT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickon 6a3bl JaHHbIX NO MeANLMHCKAM ycTpoiicTBam / Eudamed nepengute Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed ans
nonyyenua SSCP ana faHHOro MeAULIMHCKOrO YCTPOCTBA.

13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN NAEHTUPUKALNOHHbIN HOMEP YCTpoicTBa — npeHTudukarop ycrpoicrsea (UDI-DI)

OcHogHoit UDI-DI npepacTaBnsaeT coboi Koy [oCTyna K CBA3aHHOM C YCTPOCTBOM UHPOPMaLMi, BBefieHHOW B 6a3y AaHHbIX Eudamed. OcHoHon UDI-DI gns
KflanaHoB, CYCTEMbl JOCTaBKU 1 TIb3bl MOXHO MCMOMb30BaTb ANA MOVCKa CBOAHDBIX AaHHbIX O 6€30MacHOCTU 1 KIIMHNYECKOW SPHEKTUBHOCTH.

MNpriBepeHHbIe Aanee Tabnumubl cogepkat ocHoHble UDI-DI:

Ta6n. 14. Cucrema cepaevHoro KnanaHa ans upeckarerepHoro seegeHuns Edwards SAPIEN 3

Mopenb

UN3penune Cncrema 20 mm Cucrema 23 mm Cucrema 26 mm Cucrema 29 mm OcHoBHoi UDI-DI

CeppeuHblii KnanaH ana
ypeckaTeTepHOro BBeeHuA 9600TFX (20 mm) 9600TFX (23 mm) 9600TFX (26 mm) 9600TFX (29 mm) 0690103D003SAP0O00VP
Edwards SAPIEN 3

Cuncrema pocraskw Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29 0690103D003COMO0OTC
Commander

Komnnekrt NHTPpOAblOCEPa

Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16

mnn nnm vnun 0690103D003S3EOO0ONT
KOMMNeKT MHTpoAblocepa 914ESP 916ESP

Edwards eSheath+

YCTPOUCTBO ANIA HaKauNBaHUA 96402 96406 0690103D003INDO0OTG
6annoHa

OBxumroe ycTpoiicTso 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Edwards

Ta6n. 15. Cucrema cepgeyHoOro KnanaHa ansa ypeckaretrepHoro seegeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra

Mogenb

N3penue Cucrema 20 mm Cucrema 23 mm Cucrema 26 mm OcHoBHoOI1 UDI-DI

CeppeyuHblln kKnanaH gna
ypeckaTeTepHOro BeeeHuA 9750TFX (20 mm) 9750TFX (23 mm) 9750TFX (26 mm) 0690103D003SAP0O00VP
Edwards SAPIEN 3 Ultra

14



https://meddeviceinfo.edwards.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mopenb
Uspenne Cncrema 20 Mm Cncrema 23 mm Cucrema 26 mm OcHoBHoi UDI-DI

Egﬂ;"’;\gg?a“” Bdwards | o 1 6TF20 unm 9750CM20 | 9610TF23 wnm 9750CM23 | 9610TF26 wan 9750CM26 0690103D003COMO00TC
Komnnekr NHTPOAbOCEPa
Edwards eSheath 9610ES14
nnu nnm 0690103D003S3E000NT
KOMMMEKT MHTpoAblocepa 914ESP
Edwards eSheath+
YCTPOWCTBO ANA 96402 0690103D003INDO00TG
HakaumBaHuA 6annoHa
O6XVMHOE YCTPONCTBO 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Edwards

Tabn. 16. Cucrema cepaeyHOro KnanaHa ans upeckaretepHoro seegeHmns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Mopgenb

UN3penune Cncrema 20 Mmm Cncrema 23 mm Cucrema 26 mm Cncrema 29 mm OcHoBHoi UDI-DI
CeppeuHbli KnanaH ana
upeckaTeTepHOro BBeeHus
B e APIEN 3 Ul 9755RSL (20 M) 9755RSL (23 Mm) 9755RSL (26 Mm) 9755RSL (29 mMm) 0690103D0035APO0OVP
RESILIA
Cncrema pocrasw Edwards 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29 0690103D003COMO0OTC
Commander
KomnnekT uHTpoabiocepa 914ESP 916ESP 0690103D00353E000NT
Edwards eSheath+
YCTPOWCTBO ANA HaKaumsaHiA 96402 96406 0690103D003INDO0OTG
6annoHa
Obxumroe ycTpoiicTBO 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Edwards

14.0 Oxxupgaemblii CpoK cny6bl ycTporictBa

Cep,qel-leu?l KnanaH ana ypeckaTteTepHoro eBeAeHnA Edwards npouwen ctporoe JOoKINHNYECKOE NCMNbliTaHME Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBUN C TpEGOBaHI/IHMI/I
NCNbITaHUA KialnaHa, a TakXe NCnbliTaHne B KNNMHUYECKUX nccneqoBaHnAX N NOCTPErncTpaumoHHbIX ccneaoBaHuAX. KnanaHbl yCcnewHo npownn ncnbitaHne
Ha 5-neTHWi I/IMI/ITI/IpyeMbIVI MN3HOC. Kpome TOro, KNNNHNYeCKmne AaHHble NOKa3blBaloT JONTOBEYHOCTb NpU Ha6J'IIO,ElEHI/II/I o 5 nert. (QakTnyeckme nokasatenm
CpoOKa Cﬂy)KﬁbI NpPOAONKAIOT N3YyYaTbCA N BAPbUPYIOTCA B 3aBUCMMOCTU OT NaumneHTa.

15.0 UHdopmauma ana naumeHTa

C Kakgbim THV npeaoCTaBNAETCA KapTOYKa MMMNNaHTaTa NayneHTa. Mocne 3aBepuleHua npoueaypbl UMMJIaHTaL K 3anLWNTE B KAPTOYKY MMMJ1aHTaTa BCe
HeOGXOﬂMMbIE cgefeHnAan nepe,qal?lTe ee nayneHTy. CepI/IVIHbIVI HOMEP yKa3aH Ha yrnakoBKe. 5naro,qapﬂ 3TON KapTouke npu 06pau.|eH|/||/| 3a Me,EI,I/ILlI/IHCKOIZ
nomMoLlbio NaumneHTbl CMOTyT COO6U.|,aTb Bpa4iam O Tune CBoOero nmMmnnaHTaTta.

16.0 U3BneueHHbin THV n ytunusayma ycrponcrea

JKcnnaHTMpoBaHHbI THV cneyet nomMecTutb B COOTBETCTBYIOLMIA FUCTONOMMYECKnn dpukcatop, Hanpumep B 10 % pacteop popmanuHa unm 2 % pacteop
rNyTapoOBOro anbfernaa, v Bo3BpatuTb KomMnaHuu. MNpu cobniogeHnn STux ycnoBuin oxnaxaeHve He Tpebyertca. [1ns 3akasa KOMMEKTa Ans SKCrnaHTaumm
obpaTuTech B KomnaHuto Edwards Lifesciences.

C Mcnosb3oBaHHbIMU YCTPONCTBaMM HEOOXOANMO 06paLLaTbCA TaK Xe, Kak C MeAULMHCKUMMN OTXOAaMU 11 61IONOrMYecKn onacHbIMM MaTepuanamu, 1 OHu
nopnexat COOTBETCTBYIOLLEN YTUAN3aLmMmn. YTUIM3aLUma STUX YCTPOMCTB He CONPAXKeHa C KaKMMM-TM60 0cobbiMn prcKamu.

17.0 KnuHnuyeckne nccnegoBaHuns

NHbopMaLmio 0 KIMHUYECKKX NperMyLiecTBax cMm. B SSCP.

18.0 Cnucok nutepartypbl

[1] Bapat V, 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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Kullanim Talimatlan

Transkateter kalp kapaginin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences egitimi almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, balon aortik valviiloplasti ve standart kateterizasyon konusunda deneyimli olmalidir. Hasta anatomisine ve iligkili risklere
bagl olarak THV implantasyonu icin uygun erisim yolunun secilmesi hekimin takdirine birakilir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

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

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag (Sekil 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi, balonla genisletilebilen, radyoopak, kobalt-krom cerceveli, tic yaprakgikh sigir perikardiyal dokulu kapak ile
polietilen tereftalat (PET) kumas kenardan olusur. Yaprakgiklar, Carpentier-Edwards ThermaFix prosesine gore islenir.

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

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

« Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi - (Sekil 3)

Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapagi, balonla genisletilebilen, radyoopak, kobalt-krom cerceveli, ti¢ yaprakgikh RESILIA sigir perikardiyal
dokulu kapak ile polietilen tereftalat (PET) ic ve dig kumas kenarlardan olusur.

RESILIA Dokusu: RESILIA dokusu, Edwards Integrity Preservation adi verilen yeni bir teknoloji ile olusturulur. Bu teknoloji, kalsiyum ile baglandigi bilinen
reziduel aldehit gruplarini bloke eden, kapagin takilmasi sirasinda kalsifikasyonu 6nleyici stabil bir stireg icerir. Bu teknoloji ayrica glutaraldehit gibi sivi bazlh
cozeltilerde geleneksel saklamanin yerini alan gliserol ile doku korumasini da icerir. Saklama yontemi, dokunun glutaraldehit saklama ¢ozeltilerinde yaygin
olarak bulunan reziduel, baglanmamis aldehit gruplarina maruz kalma durumunu ortadan kaldirir.

9600TFX 9750TFX 9755RSL
Tablo 1 Tablo 2 Tablo 3
Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi
20 mm 15,5 mm 20 mm 15,5 mm 20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm 23 mm 18 mm 23 mm 18 mm
26 mm 20 mm 26 mm 20 mm 26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm Sekil 2: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter 29 mm 22,5mm
Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kalp Kapag: Sekil 3: Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA
Kapagi Transkateter Kalp Kapag:

THYV, sistol sirasinda aortik anulusun bazal halkada él¢tilen ti¢ boyutlu alaniyla iliskilendirilmis dogal anulus boyutu araligina implante edilmek lzere
tasarlanmistir. Dogal anulusa Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapaklarini implante etmek icin boyutlandirma
oOnerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

Tablo 4

Dogal Kapak Anulusu Boyutu (BT)

Dogal Kapak Anulusu Boyutu (TEE) Alan Alandan Tiiretilen Cap THV Boyutu

16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21 mm 20 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA,
ThermaFix ve VFit, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalarndir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Dogal Kapak Anulusu Boyutu (BT)

Dogal Kapak Anulusu Boyutu (TEE) Alan Alandan Tiretilen Cap THV Boyutu
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4mm 23 mm
21-25 mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Kapak boyutu onerileri, transézofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli tomografi (BT) ile dl¢llen dogal kapak anulusu boyutunu esas alir. Kapak
boyutu secimi sirasinda hastanin anatomik faktérleri ve birden fazla gériintiileme modalitesi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Not: Normalden daha kiigiik ve normalden daha biiyiik boyutlara iliskin riskler dikkate alinmalidir.

THV boyut 6nerileri, trans6zofageal ekokardiyografi (TEE) veya bilgisayarli tomografi (BT) ile 6l¢tilen dogal kapak anulusu boyutunu esas alir. THV boyut
secimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve birden fazla gortintiileme modalitesi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Not: Paravalviiler sizinti, migrasyon ve/veya anulus yirtilmasi riskini en aza indirmek i¢in normalden daha kiiciik ve normalden daha biiyiik

boyutlara iliskin riskler dikkate alinmalidir.

*|ki boyutlu gériintiilere iliskin kisitlamalar nedeniyle 2B TEE gériintiilemenin 3B alan &lciimleriyle desteklenmesi gerekir.

19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi haricinde basarisiz bir biyoproteze Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA
transkateter kalp kapaklari implante etmek icin boyutlandirma &nerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

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

Not: Cerrahi kapagin ‘Gergek iC’ degeri etiketteki kapak boyutundan kiigiik olabilir. THV icinde THV igin, implante edilecek olan uygun THV
boyutunu tespit etmek lizere dogal kapak anulusu boyutu dikkate alinmalidir. Basarisiz bir stentsiz biyoprotez durumunda, dogal anulus i¢in
boyutlandirma onerilerini dikkate alin. Basarisiz olan biyoprotezin boyutlari, uygun THV boyutunun implante edilebilecegi sekilde belirlenmelidir
ve en iyi sekilde bilgisayarli tomografi, manyetik rezonans goriintiileme ve/veya trans6zofageal ekokardiyografi kullanilarak belirlenir.

19-25 mm boyutlarindaki basarisiz bir INSPIRIS RESILIA aortik cerrahi biyoproteze Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter
kalp kapaklari implante etmek icin sinama testine dayal boyutlandirma dnerileri, asagidaki tabloda verilmistir:

Tablo 6

INSPIRIS RESILIA Aort Kapagi (model 11500A)* icin Etiketteki Boyut

THV Boyutu

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

*19-25 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 11500A, gelecekteki olasi kapak icinde kapak prosediirleri icin tasarlanmis genisletilebilir
bantlar ve floroskopi yardimiyla gorilebilen boyut isaretlerinden olusan VFit teknolojisine sahiptir. Halihazirda INSPIRIS RESILIA aort kapagi Model 11500A
kapak icinde kapak prosediiriine veya genisleme 6zelligine iliskin klinik veriler mevcut degildir. Dokunun ice blytmesinin INSPIRIS RESILIA aort kapaginin

genisleme 6zelligi Uizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

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

Not: 27-29 mm boyutlarindaki INSPIRIS RESILIA aort kapagi model 11500A, VFit teknolojisine sahip degildir; bu nedenle, Tablo 5’te verilen cerrahi

kapak Gercek iG boyutlandirma énerilerine uyun.

Not: THV'yi yerlestirmek icin gereken kesin hacim, protezin i¢ capina bagh olarak degisiklik gosterebilir. Kalsifikasyon ve pannus dokusu biiyiimesi
gibi faktorler, goriintiileme sirasinda dogru sekilde goriintillenmeyebilir ve basarisiz olan protezin etkin olan i¢ capini ‘Gercek i¢’den daha kiigiik

bir boyuta indirebilir.

Nominal THV yerlestirmesini ve yeterli sabitlemeyi saglamak igin en uygun THV boyutunu tespit etmek amaciyla bu faktorler g6z oniinde
bulundurulmali ve degerlendirilmelidir. Nominal patlama basincini agmayin. Sisirme parametreleri icin Tablo 7’ye bakin.

. Edwards Commander iletim Sistemi (Sekil 4)

Edwards Commander iletim sistemi biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastirir.

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

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:
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Tablo 7

Model Nominal Balon Capi1 Nominal Sisirme Hacmi Nominal Patlama Basinci (RBP)
5750CH20 20mm o 7atm
575023 Z3mm 17 m 7atm
S750C26 26mm 23 mi 7atm
S750CH29 29mm 3 mi 7atm
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1. Merkez isareti
2. Kapak Kivirma Bolimu
3. Esnek Kateter
4. Esneklik Gostergesi
5. Yikama Portu
6. Gerilim Azaltici
7. Hacim Gostergesi
8. Konik Ug
9. Kapak Hizalama isaretleri
10. Uclii isaret
11. Esneklik Tekerlegi
12. ince Ayar Tekerlegi
13. Balon Kilidi
14. Balon Kateter
15. Balon Sisirme Portu
16. Kilavuz Tel Limeni

Sekil 4: Edwards Commander iletim Sistemi

Ek Aksesuarlar

W

=
OO

1

Sekil 5: Yiikleyici

ekil 6: Qualcrimp Kivirma Aksesuar
3ekil 6: Qualcrimp Kivi aan Sekil 7: Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati

- Yikleyici (Sekil 5)

iletim sisteminin kilifin icine yerlestirilmesine yardimci olmast icin yiikleyici kullanihr.
+ Edwards Kilif

Cihaz agiklamasi icin kilif kullanim talimatlarina basvurun.

+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 6)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir.

- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 7)

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

« Sisirme Cihazi
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Kapak yerlestirme islemi sirasinda kilitleme mekanizmali bir sisirme cihazi kullanilir.

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

2.0 Kullanim Amaci

Biyoprotez, kalp kapagi replasmani gereken hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir. iletim sistemi ve aksesuarlar; transfemoral, transseptal, subklavyen/
aksiller erisim yaklasimlan aracihigiyla biyoprotezin yerlestiriimesini kolaylastirmak tizere tasarlanmigtir.

3.0 Endikasyonlar

1. Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapagi sistemi, agik kalp ameliyati icin herhangi bir cerrahi risk diizeyinde
veya tlim cerrahi risk diizeylerinde dogal kalsifik aortik stenoz nedeniyle asemptomatik veya semptomatik kalp hastaligi bulunan hastalarda kullanim igin
endikedir.

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

4.0 Kontrendikasyonlar

Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapagdi sisteminin asagidaki durumun oldugu hastalarda kullanimi
kontrendikedir:

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

5.0 Uyarilar

Potansiyel pacing elektrodu perforasyonu riskinden kaginmak igin prosedir boyunca pacing elektrodunun gézlenmesi gereklidir.

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

Yanlis boyutta bir kapak paravalviiler sizintiya, migrasyona, embolizasyona, rezidiiel gradyana (hasta-protez uyumsuzlugu) ve/veya anulus yirtiimasina yol
acabilir.

Kalsiyum metabolizmasi degismis hastalarda kalsifik dejenerasyon nedeniyle kapakta hizla bozulma meydana gelebilir.

Kapagdin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini 6nlemek icin iletimden 6nce kapak her zaman islak kalmali ve tasima sirasinda kullanilan saklama
cozeltisi ile steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢ozelti, antibiyotik, kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediriin herhangi bir
asamasinda kapak yaprakgiklari yanhs kullanilir veya hasar gortiirse kapak degistirilmelidir.

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

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

Emniyet belirtecli mihir bozulmussa, saklama ¢ozeltisi kapagi tamamen kaplamiyorsa (yalnizca SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra transkateter kalp kapagu),
sicaklik gostergesi etkinlesmisse, kapak hasar gérmusse veya son kullanma tarihi ge¢cmisse sterilite veya kapagin islevi zarar gérebileceginden kapadi
kullanmayin. Neme maruziyet yaprakcik performansini potansiyel olarak etkileyebileceginden folyo torba agilmissa veya hasar gérmuisse SAPIEN 3 Ultra
RESILIA transkateter kalp kapagini kullanmayin.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin acilmis veya hasar gérmiis olmasi (6r. biikiilmiis veya
gerilmis olmasi), ylkanamamasi veya son kullanma tarihinin ge¢cmis olmasi durumunda iletim sistemi ile yardimci cihazlar kullanmayin.

Cikarma dncesinde iletim sisteminin esnekligi giderilmezse hasta yaralanabilir.

Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon, gliserol, sigir dokusu ve/veya polimer malzemelere asir duyarliigi bulunan hastalar, bu
malzemelere alerjik reaksiyon gosterebilirler.

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

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

Kapak implantasyonundan énce kapagin dogru konumlandiriimis oldugu hekim tarafindan dogrulanmalidir.

Ciddi obstriktif veya cevresel kalsifikasyon, ciddi kivrilma, damar ¢apinin 5,5 mm’den az olmasi (20, 23 ve 26 mm boyutundaki SAPIEN 3/SAPIEN 3
Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapadi i¢in) veya 6,0 mm’den az olmasi (29 mm boyutundaki SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter
kalp kapagi icin) gibi erisim 6zellikleri, kilifin glivenli bir bicimde yerlestiriimesini engelleyebilir ve prosediirden 6nce dikkatle degerlendirilmelidir.

6.0 Onlemler

THV icin uzun sureli dayaniklilik belirlenmemistir. Kapak performansinin degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

Dusuk cerrahi risk altinda oldugu belirlenen, konjenital biklspid aort kapagi bulunan hastalarda transkateter aort kapagi replasmanina iliskin klinik

veriler sinirlidir. Bu poptlasyonda kapak kullanilirken anatomik 6zellikler g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Buna ek olarak, kapagin uzun sireli dayaniklihg
belirlenmediginden hastanin yasi da dikkate alinmalidir.

Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir. Cézeltiye uzun siireli veya birden cok 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.

Kateteri vaskilaturde ilerletirken &nemli bir direng artisi meydana gelirse kateteri ilerletmeyi durdurun ve ilerletmeye devam etmeden &nce direncin
nedenini arastirin. Vaskuiler komplikasyon riskini artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin. SAPIEN 3 ile karsilastinldiginda, kivrimli/zorlu damar
anatomilerinde SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapadi kullanilirken sistemi ilerletmek icin daha fazla kuvvet gerekebilir.
Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, dogru kapak yaprakcigi koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.

Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tagtyan hastalarda prosedir sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi onerilir.

Basarisiz mitral kapak biyoprotezinin transseptal replasmant ile ilgili diger 6nlemler sunlari icerir: kaval vende, transseptal yaklasim icin glivenli transven6z
femoral erisimi 6nleyen cihazlar veya trombus ya da diger anormallikler olmasi; giivenli transseptal erisimi 6nleyen Atriyal Septal Okliider Cihazi veya
kalsiyum olmasi.

Subvalviiler aparatin sikismasini dnlemek icin primer implantasyonda kordal koruma tekniklerinin kullanilmasi durumunda, mitral kapak replasmani
islemlerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.
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Tedaviyi yapan hekimin riskleri ve faydalan degerlendirmesine bagli olarak, kapak nispeten geng hastalara implante edilebilir; ancak uzun sireli dayaniklilik
halen devam eden klinik calismalarda arastinlmaktadir.

THV implantasyonunun guvenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlarin gérildiigi hastalarda belirlenmemistir:

Kalsifik olmayan aortik anulus

Ejeksiyon fraksiyonu <%20 olan siddetli ventrikil disfonksiyonu

Konjenital uniklspid aort kapagi

Herhangi bir pozisyonda 6nceden mevcut olan prostetik halka

Siddetli mitral andler kalsifikasyon (MAC), siddetli (>3+) mitral yetersizlik veya Gorlin sendromu

Lokopeni (WBC <3000 hiicre/pl), akut anemi (Hb <9 g/dl), trombositopeni (trombosit sayisi <50.000 hiicre/pl) ya da kanama diyatezi veya koagtilopati
oykisu olarak tanimlanan kan diskrazisi

Obstriiksiyonlu veya obstriksiyonsuz hipertrofik kardiyomiyopati (HOCM)

Aort kapagi dusuk akisi ve diistik gradyaninin birlesimi ile karakterize edilen aortik stenoz

Ekokardiyografik intrakardiyak kitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

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

Maksimum limen capi 5 cm veya daha buyuk olarak tanimlanan, abdominal aortik veya torasik anevrizma dahil anlamli aort hastaligi; abdominal veya
torasik aortta belirgin kivrilma (hiperakut egilme), aort yay ateromu (6zellikle kalin [>5 mm], ¢cikintili veya Ulserli ise) veya daralma (6zellikle kalsifikasyon
ve ylizey diizensizlikleri ile), torasik aortta ciddi “acilma” ve kivrilma

Koroner ostiyumlarin yakinindaki hacimli kalsifik aort kapagi yaprakgiklari

Basarisiz biyoprotezin dogal anulusta emniyetli bir bicimde sabitlenmemesi veya yapisal olarak (6rnegin, tel cerceve yapisi) saglam olmamasi nedeniyle
ayni anda gelisen paravalviiler sizinti

Basarisiz biyoprotezin aortik konumda koroner ostiyumu tikayabilen, kismen yerinden ¢ikmis yaprakgigi

Subklavyen/aksiller erisim riskleri, distiik ve kabul edilebilirdir ancak hekim, transfemoral erisim ile iliskili riskte artis oldugunu belirlediginde subklavyen/
aksiller erisim dustuntlmelidir.

Sol aksiller yaklagim igin, aort yayindan yaklasik =90° sol subklavyen ¢ikim agisi keskin acilara neden olarak olast kilif biikiilmesine, subklavyen/aksiller
diseksiyona ve aort yayi hasarina neden olabilir.

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

Rezidiiel ortalama gradyan, ayni boyuttaki cihazi kullanarak dogal aortik anulus icine yapilan kapak implantasyonunu takiben gozlemlenene kiyasla
“basarisiz protezde THV" konfigiirasyonunda daha ytiksek olabilir. Prosediir sonrasi yukselmis ortalama gradyani olan hastalar dikkatle izlenmelidir.
Onceden mevcut olan biyoprotezin ureticisinin, modelinin ve boyutunun tespit edilmesi dnemlidir; bdylece uygun kapak implante edilebilir ve protez-
hasta uyumsuzlugu 6nlenebilir. Ek olarak, i¢ capin mimkiin oldugunca dogru bir sekilde tespit edilmesini saglamak icin prosedur dncesi goriintiileme
yontemleri kullaniimahdir.

TAVR cihazinin performansinin Doppler ekokardiyografi ile prosediirden sonra ve takip sirasinda degerlendirilmesi, ortalama gradyan, EOA ve
protez-hasta uyumsuzlugu gibi 6lctimleri belirlemek icin kullanilan Bernoulli denklemindeki dogal sinirlamalardan etkilenebilir. Bu sinirlamalar, TAVR
implantasyonundan sonra kapak performansi 6l¢ciimlerinin oldugundan fazla veya oldugundan az gdsterilmesine yol acabilir. Bu nedenle, gelecekteki takip
ziyaretlerinin karsilastinldigi bir referans degeri belirlemek icin TAVR sonrasi ekokardiyogram kullaniimalidir. Yeniden girisimden 6nce, endike oldugunda
kardiyak kateterizasyon yoluyla dogrulayici dogrudan basing 6lcimi disunulebilir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Erisim, kardiyak kateterizasyon, lokal ve/veya genel anestezi dahil olmak tizere prosediiriin geneliyle iliskili olasi riskler:
« Olim

inme/gecici iskemik atak, kiimelenmeler veya nérolojik defisit

Paraliz

Kalici sakathk

Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Transflizyon veya girisim gerektiren hemoraji

Girisim gerektirebilen damarlarda, ventrikiilde, atriyumda, septumda, miyokardda veya valviiler yapilarda perforasyon veya diseksiyon da dahil olmak tizere
kardiyovaskiler zedelenme

Perikardiyal eflizyon veya kardiyak tamponad

Torasik kanama

Hava, kalsifik kapak materyali veya trombus dahil embolizasyon

Septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon

Kalp yetmezligi

Miyokard iskemisi veya enfarktuisu

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

Kalici bir kalp pili uygulamasini gerektirebilecek iletim sistemi kusuru

Ventrikler fibrilasyon (VF) ve ventrikiiler tasikardi (VT) dahil olmak Gzere aritmiler
Retroperitoneal kanama

Arteryovenoz (AV) fistlil veya psddoanevrizma

Yeniden ameliyat

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

Pulmoner 6dem

Plevral eflizyon

Kanama; transflizyon veya girisim gerektiren kanama

Anemi

Damar trombozu/okliizyonu

Anormal laboratuvar degerleri (elektrolit dengesizligi dahil)

Hipertansiyon veya hipotansiyon

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

Senkop

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

Enflamasyon

Anjina

Vazovagal tepki

- Kalp uftrimu

. Ates

TAVR prosediirt, biyoprotez ve bununla iligkili cihaz ve aksesuarlarin kullanimina iligkin ilave olasi riskler sunlari icerir:

Kardiyak arrest

Kardiyojenik sok

Acil kalp cerrahisi

Kalp yetmezligi veya diisiik kalp debisi

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Girisim gerektiren cihaz trombozu

Kapak trombozu

Cihaz embolizasyonu

Cihazin girisim gerektirecek sekilde yer degistirmesi veya yanlis yerlestirilmesi
Sol ventrikil ¢ikis yolu obstriksiyonu

Kapagin istenmeyen bir konuma yerlestirilmesi

Kapak stenozu

Damar spazmi

Kapakta yapisal bozulma (asinma, kirllma, kalsifikasyon, yaprakgik yirtiimasi/stent desteklerinden ayrilmasi, yaprakgik geri cekilmesi, prostetik kapak
bilesenlerinin sitir cizgisinde bozulma, kalinlagma, stenoz)

Cihaz dejenerasyonu

Paravalvdiler veya transvalviiler sizinti
Kapak regirjitasyonu

Hemoliz

Cihaz eksplantlan

Yapisal olmayan islev bozuklugu

Balonun yirtilmasi ve ug ayrilmasi dahil olmak tizere iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizasi
Acil olmayan operasyon tekrari

implanta alerjik/immiinolojik reaksiyon

Mitral kapak hasari

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

8.0 Kullanim Yoénergeleri

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 8
20 mm’lik Sistem 23 mm’lik Sistem 26 mm’lik Sistem 29 mm’lik Sistem

Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi 9600TFX (20 mm) 9600TFX (23 mm) 9600TFX (26 mm) 9600TFX (29 mm)
Edwards Commander iletim Sistemi 9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29
Edwards eSheath introdiiser Seti 9610ES14 9610ES16
veya veya veya
Edwards eSheath+ introdiiser Seti 914ESP 916ESP
Sisirme Cihazi 96402 96406
Edwards Kivirici 9600CR

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari, kivirmay1 durdurma aparati ve yikleyici

Tablo 9
20 mm’lik Sistem 23 mm’lik Sistem 26 mm’lik Sistem

Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagdi 9750TFX (20 mm) 9750TFX (23 mm) 9750TFX (26 mm)
Edwards Commander iletim Sistemi 9610TF20 veya 9750CM20 9610TF23 veya 9750CM23 9610TF26 veya 9750CM26
Edwards eSheath introdiiser Seti 9610ES14
veya veya
Edwards eSheath+ introdiser Seti 914ESP
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20 mm'lik Sistem 23 mm'lik Sistem 26 mm'lik Sistem

Uriin Adi Model
Sisirme Cihazi 96402
Edwards Kivirici 9600CR

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari, kivirmayi durdurma aparati ve ytkleyici

Tablo 10
20 mm’lik Sistem 23 mm'lik Sistem 26 mm'lik Sistem 29 mm’lik Sistem

Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Transkateter Kalp Kapagi
Edwards Commander iletim Sistemi 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
Edwards eSheath+ introdiiser Seti 914ESP 916ESP
Sisirme Cihaz 96402 96406
Edwards Kivirici 9600CR

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari, kivirmayi durdurma aparati ve ytikleyici

ilave Ekipmanlar:

Hekimin takdirine gore balon kateter

20 cm? veya daha biyiik sirnnga

50 cm? veya daha biiyiik sirnga

Yiiksek basingli 3 yonli musluk (x2)

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri ile standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine erisim
Floroskopi (perkuitan koroner girisimlerde kullanima uygun; sabit, mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)
Transdzofageal veya transtorasik ekokardiyografi olanaklari

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

Gegici kalp pili (PM) ve pacing elektrodu

Uygun oldugu Uzere, transseptal erisim ve septostomi aletleri

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

Kapak ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril stant

8.2 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi
Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
8.2.1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi

SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapagd, steril ve nonpirojenik olarak tedarik edilir. Ambalaj, folyo torba iceren bir karton kutudan olusur. Folyo
torbanin icinde Tyvek kapak ile mihirlenmis bir tepsi bulunur. Tepsinin i¢ kisminda kapadi iceren kapak tutucu bulunur.

1. Karton kutuyu agmak icin emniyet belirtecli etiketi ¢ikarin.

2. Folyo torbayi steril olmayan alanda karton kutudan ¢ikarin. Ambalaji agmadan 6nce hasar ve kirik ya da eksik miihir acisindan kontrol edin. Torbayi agin

ve tepsiyi steril olmayan alanda cikarin.

UYARI: Sterilite zarar gorebileceginden folyo torbayi steril alanda agmayin. Folyo torba, yalnizca koruyucu bir kiliftir. Yalnizca kapak tutucu
steril alana getirilebilir.

Not: Prosediir sirasinda folyo torba acilirsa ve kapak kullanilmazsa kapagi atin.

3. Tepsi model, boyut ve seri numarasi ile etiketlenir. Model, boyut ve seri numarasi kapak ambalaji ve kapak implant veri kartindaki numara ile
dogrulanmahdir.

Steril alanin yakininda, tepsinin tabanindan tutun ve kapadi tepsiden disari dogru soyarak acin.
Kapak tutucu ve icindekiler sterildir. Kapak tutucuyu steril alana aktarin.

DIiKKAT: Kapak tutucunun icindekilere steril bir teknik kullanilarak islem yapilmalidir. Kapak tutucuyu tepsiden gikarirken bunun tepsinin
kapagindaki steril olmayan yapiskan ile temas etmemesine dikkat edin.

8.2.2 Kapak Bekletme/Durulama Prosediirii
8.2.2.1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi

1. Kapadi bekletmek icin en az 500 ml steril fizyolojik salin iceren bir (1) steril kap hazirlayin.

2. Tabani tutup kapadi kaldirarak kapak tutucuyu agin. Kapak tutucuyu dokuya temas etmeden dikkatli bir sekilde kapaktan cikarin. Kapagi, cerceve veya
dokuda hasar belirtisi olup olmadigina bakarak inceleyin.

3. Kapag steril fizyolojik salin iceren steril kabin icine koyun. Yaprakgiklari islatmak icin steril fizyolojik salinin en az iki dakika boyunca kapagi tamamen
orttiiguinden emin olun. Dokunun kurumasini dnlemek icin kapak, steril fizyolojik salin icinde birakilmalidir.

DIKKAT: Bekletme kabina bagka bir nesne konmamalidir. Dokunun kurumasini 6nlemek igin kapak islak tutulmahdir.
8.2.2.2 SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi

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

DIKKAT: Sterilite zarar gérmiis olabileceginden hasar gordiigi, sizdirdigs, yeterli sterilizasyon maddesine sahip olmadigi veya miihiirlerinin
bozulmus oldugu tespit edilen kaplardaki kapaklarin implantasyon icin kullanilmamasi gerekir.

1. Glutaraldehit sterilizasyon maddesini kapaktan tamamen durulamak icin en az 500 ml steril fizyolojik salin ile iki (2) steril kap hazirlayin.
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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. Kapagdi, cerceve veya dokuda hasar belirtisi olup olmadigina bakarak inceleyin.

THV'yi asagida belirtildigi gibi durulayin:

a) THV'yi birinci steril, fizyolojik salin kabr icine koyun. Salin ¢6zeltisinin THV ve tutucuyu tamamen kapattigindan emin olun.

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

c) THV ve tutucuyu steril fizyolojik salin bulunan ikinci 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.

DIKKAT: Durulama ¢ézeltisinin calkalanmasi veya dondiiriilmesi sirasinda, kapagin durulama kabinin tabanina ya da kenarlarina temas

etmesine izin vermeyin. Durulama prosediirii sirasinda tanimlama etiketi ve kapak arasinda dogrudan temastan kac¢iniimalidir. Durulama
kaplarina bagka bir nesne konmamalidir. Dokunun kurumasini dnlemek icin kapak islak tutulmalidir.

8.2.3 Sistemin Hazirlanmasi

1.

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

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

iletim sistemini, ylkama portu izerinden heparinize salinle yikayin.

Distal balon kapagini iletim sisteminden dikkatle ¢ikarin. Stileyi kilavuz tel [imeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara koyun.
Kilavuz tel Iimenini heparinize salin ile yikayin ve stileyi kilavuz tel [iimeninin distal ucuna geri takin.

Not: Stilenin kilavuz tel liimenine geri takilamamasi, kapak kivirma islemi sirasinda liimenin zarar gérmesine yol acabilir.

iletim sistemini varsayilan konuma (gerilim azaltici ucunun balon safti lizerindeki iki beyaz isaret arasinda hizalandigi) getirin ve proksimal balon
kapaginin esnek kateterin ucunu érttiglinden emin olun. Yikleyici tiptindeki ylkleyici basligini cevirerek agin ve heparinize salinle yikleyici bashgini
yikayin. Yikleyici basligini, proksimal balon kapaginin tizerine ve bashgin ic tarafi distal uca dogru yonlendirilmis olacak sekilde esnek kateter lizerine
yerlestirin.

Balon kateteri esnek kateter icinde tamamen ilerletin.

Balon saftinin mavi boliminiin Gzerindeki proksimal balon kapagini soyun.

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

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacmine kiyasla daha fazla hacimde seyreltilmis kontrast maddeyle doldurun.
Sisirme cihazini kilitleyin ve 3 yénli musluga takin.

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazina giden 3 y6nlii muslugu kapatin. Sistemin havasini tahliye etmek icin 50 cm®liik veya daha
bulyuk bir siringa kullanarak vakumu ¢ekin. Pistonu yavasca serbest birakarak kontrast maddenin iletim sisteminin limenine girdiginden emin olun. Tim
hava kabarciklari sistemden ¢ikana kadar tekrar edin. Sistemde sifir-basing birakin.

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

iletim sistemine giden muslugu kapatin. Kontrast maddeyi siringanin icine aktarmak lizere Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin
diigmesini cevirerek kapad 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: Balonun erken sismesi ve sonrasinda THV'nin yanlis yerlestirilmesi riskini en aza indirmek icin Edwards Lifesciences tarafindan
saglanan sisirme cihazini THV yerlestirilene kadar kilitli konumda tutun.

8.2.4 Kapagn iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi

1.
2.

Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak icin 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 dondurin. Bu islemi ikinci kapta tekrar edin.

Kapagdi bekletme/durulama kabindan cikarin. SAPIEN 3 veya SAPIEN 3 Ultra kapak kullanirken kapagi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.
Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini dénddriin. 2 parcali kivirmayi durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin ve yerine oturmasini saglayin.

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

Not: 20 mm’lik kapak i¢in bu adim gerekli degildir.
THV'nin Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarina paralel durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'nin tizerine yerlestirin.

Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine yerlestirin. iletim sistemini, iletim sistemi (izerindeki kapagdin yénii asagida aciklandig gibi
olacak sekilde Kapak Kivirma Boltimuindeki kapagdin icine (balon saftina 2-3 mm distal) es eksenli olarak yerlestirin:

Antegrad yaklasim: Kapagin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin proksimal ucuna dogru.

=

i, S s~ [
L7 = y

Retrograd yaklasim: Kapagin girisi (dis kenar ucu) iletim sisteminin distal ucuna dogru.

—

Balon saftini THV icinde es eksenli olarak ortalayin. THV'yi, 2 parcal kivirmayi durdurma aparatinin tzerinde yer alan Qualcrimp kivirma aksesuari tikacina
ulasana kadar kivirin.
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9. Qualcrimp kivirma aksesuarini THV'den nazikge ¢ikarin. Qualcrimp kivirma aksesuari tikacini kivirmayi durdurma aparatindan ¢ikarin ve nihai tikaci
yerinde birakin.

10.  THV'yi kivirici deliginde ortalayin. THV'yi, nihai tikaca ulasana kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun.

Not: Kapak Kivirma Béliimiiniin THV icinde es eksenli oldugundan emin olun. Kivirma islemi sirasinda THV’nin tamamen kivirici ¢eneleri icinde
oldugundan emin olun.

11.  THV'yi tamamen kivirma islemini iki kez daha tekrarlayarak her biri 5 saniye olacak sekilde toplamda ¢ kez tam olarak kivirin.
12.  Balon saftini ¢ekin ve varsayilan konumda kilitleyin.

13. Yukleyiciyi heparinize salin ile yikayin. THV'yi hemen yiikleyicinin icine dogru ilerletin ve tamamen ytikleyicinin icine girene kadar ilerletmeye devam
edin.

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

14.  Yukleyici bashgini ylkleyiciye takin, iletim sistemini ylkama portu tizerinden yeniden yikayin ve iletim sistemine giden muslugu kapatin.
Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel lumenini yikayin.

DIKKAT: Yaprakgiklarin zarar gorerek kapagin islevselligini etkilemesini 6nlemek icin THV'yi implantasyona hazir olana kadar islak tutun.
UYARI: Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini 6nlemek icin THV implantasyonundan 6nce THV'nin yonii hekim tarafindan dogrulanmalidir.
8.3 Dogal Kapak Predilatasyonu ve Kapak iletimi

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

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

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

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

DIKKAT: Prosediir, arteriotomi boyutu nedeniyle ponksiyon bdlgesinin cerrahi olarak kapatilmasiyla arteriyel bir cut-down islemi gerektirebilir.
8.3.1 Baslangi¢ Parametreleri

1. Floroskopik goriinim kapaga dik olacak sekilde bir anjiyogram gerceklestirin.

2. Sol ve sag koroner ostiyumlarin aortik anulustan uzakligini kapak cerceve yiksekligine gére degerlendirin.

3. Birkalp pili (PM) elektrodu takin ve uygun sekilde yerlestirin.

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

8.3.2 Dogal Kapak Predilatasyonu

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

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

8.3.3 Kapak iletimi

1. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.

2. Edwards kilifi, kullanim talimatlarina uygun olarak hazirlayin ve yerlestirin.

3. Ydlkleyiciyi, yukleyici durana kadar kilifa yerlestirin.
4.

iletim sistemini Edwards logosu dogru yénde olacak sekilde (iletim sistemi, yikama portunun ters yéniinde eklemlenir), kapak kiliftan ¢ikincaya dek
kilifinin icinden ilerletin.

Not: Prosediir boyunca esnek kateterin dogru yonde olmasini saglayin. iletim sistemi, ylkama portunun ters yoniinde eklemlenir.

DIKKAT: iliyofemoral erisim i¢in, damarin hasar gérme riskini en aza indirmek amaciyla kilif ucu bifiirkasyon noktasini gegmediyse kapak, kilif
icinden ilerletiimemelidir.

DIKKAT: Kapagn islevselligine iliskin olas1 yaprakgik hasarini ve olasi etkiyi 6nlemek icin kapagin kilif iginde 5 dakikadan fazla kalmamasi
gerekir.

5. Vaskilatiriin duiz bir kesiminde, balon kilidini acarak ve uyari isaretinin bir kismi gorilene kadar balon kateteri geri cekerek kapak hizalama islemine
baslayin. Uyari isaretinin 6tesine cekmeyin.

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

ince ayar tekerlegini kullanarak kapagi kapak hizalama isaretleri arasinda konumlandirin.

DIKKAT: Balon kilidi devreye sokulmadiysa ince ayar tekerlegini cevirmeyin.

UYARI: Kapagin yanlhs yerlestirilmesi veya THV embolizasyonu riskini en aza indirmek icin THV'yi distal kapak hizalama isaretinin 6tesinde
konumlandirmayin.

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

UYARI: Kapak hizalama islemi diiz bir kesimde yapilmazsa bu adim gerceklestirilirken iletim sisteminin zarar gérmesine ve balonun
sisirilememesine neden olabilecek zorluklarla karsilasilabilir. Alternatif floroskopik goriiniimlerin kullanilmasi, anatominin egriliginin
degerlendirilmesine yardima olabilir. Kapak hizalama islemi sirasinda asir1 gerginlik ile karsilasilirsa iletim sisteminin vaskiilatiiriin diger
bir diiz kesiminde yeniden konumlandirilmasi ve sistemdeki kompresyonun (veya gerginligin) giderilmesi gerekir.

6. Kateteri ilerletin, gerekirse esneklik tekerlegini kullanarak kapaktan gecin.
Not: Diizgiin artikiilasyonu saglamak icin Edwards logosunun yéniinii dogrulayin. iletim sistemi, yikama portunun ters yoniinde eklemlenir.
7. Balon kilidini acin ve esnek kateterin ucunu U¢lu isaretin ortasina geri ¢ekin. Balon Kilidini devreye sokun.
8. THV'nin hedef konuma gore dogru konumda oldugunu dogrulayin.
9. Gerekirse THV'nin es eksenliligini ayarlamak icin esneklik tekerlegini, THV'nin konumunu ayarlamak icin de ince ayar tekerlegini kullanin.

10. Yerlestirme isleminden 6nce, THV'nin kapak hizalama isaretleri arasinda dogru konumda ve esnek kateter ucunun da Gglu isaretin 6tesinde oldugundan
emin olun.
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11. THV'yi yerlestirmeye baslayin:

- Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini agin.
+ Hizli pacing’e baglayin; sistolik kan basinci 50 mmHg veya altina diistiiglinde balon sisirme islemi baslatilabilir.

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

» Balonu sondirin. Balon kateter tamamen sondigiinde kalp pilini kapatin.
8.3.4 Sistemin Cikanlmasi

1. Gerekirse cihazi geri cekerken iletim sistemini gevsetin. Esnek kateter ucunun Ug¢li isaret Gzerinde kilitlenmis oldugundan emin olun. Yukleyiciyi iletim
sisteminin proksimal ucuna dogru geri cekin ve iletim sistemini kiliftan ¢ikarin.

Not: Subklavyen-aksiller yaklasim igin, iletim sistemini tiim cihazlan tek bir birim olarak ¢ikarmaya hazir olana kadar kilif icinde tutun.
DIKKAT: Gikarma dncesinde iletim sistemi gevsetilmezse hasta yaralanabilir.

ACT duzeyi uygun oldugunda tim cihazlan ¢ikarin. Cihazin ¢ikariimasi icin Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.

Erisim bdlgesini kapatin.

9.0 Tedarik Sekli

STERIL: SAPIEN 3 ve SAPIEN 3 Ultra kapaklar, glutaraldehit ¢ozeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir. SAPIEN 3 Ultra RESILIA kapak, iletim sistemi ve
aksesuarlar, etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.

Kapaklar, emniyet belirtecli miihiir uygulanmis ambalaj icinde nonpirojenik olarak tedarik edilir.
9.1 Saklama

Kapak, 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kapak, nakil esnasinda kapagin asiri sicakliga maruz kalip kalmadigini belirlemek icin bir
sicaklik gostergesi iceren koruyucu igcinde nakledilir.

iletim sistemi serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0 MR Giivenligi

MR Kosullu

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

« 1,5T veya 3,0 T statik manyetik alan
+ 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha dustik 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 SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ve SAPIEN 3 Ultra RESILIA transkateter kalp kapaklarinin 15 dakika boyunca kesintisiz
taramanin ardindan 1,9 °C'lik maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda cihazin neden oldugu goériintu artefakti, spin eko goruntilerinde implanttan 9,0 mm'ye
kadar ve gradyan eko goruntulerinde implanttan 23 mm'ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, gradyan eko gorunttlerinde cihaz limenini engeller.

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

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

11.0 Kapak ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Bu cihaz, agirlikca %0,1 lizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi/maddeleri icerir:

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

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik alasimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemini
olumsuz etkileme riskinin artmasina neden olmadigi gorisiini desteklemektedir.

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

Tablo 11: SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi

Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolajenler, sigir, glutaraldehit iceren polimerler 2370819-60-4 58,3-141
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
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Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
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 asit 121-65-3 0,000286-0,000430

Tablo 12: SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi

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

Tablo 13: SAPIE

N 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi

Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Gliserol 56-81-5 0-487
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148-405
Polietilen tereftalat 25038-59-9 142-284
Krom 7440-47-3 85,2-230
Kolajenler, sigir, glutaraldehit iceren polimerler 2370819-60-4 61,7-157
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Polietilen 9002-88-4 26,7-38,6
Politetrafloroetilen 9002-84-0 13,6-19,6
Demir 7439-89-6 0-10,9
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Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Titanyum 7440-32-6 0-10,9
Manganez 7439-96-5 0-1,64
Silikon 7440-21-3 0-1,64
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,365-1,41
Polibdtilat 24936-97-8 0,273-0,383
Antimon trioksit 1309-64-4 0,161-0,328
Karbon 7440-44-0 0-0,274
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 0,00110-0,00246
4-Dodesilbenzenstilfonik asit 121-65-3 0,000330-0,000587

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
SSCP, CE sertifikasinin verildigi Onayli Kurulus tarafindan yapilan klinik degerlendirmeye gore uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini icermektedir.

Onayli Kurulus, SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA platformunun kisa ve uzun siireli giivenliligi ve etkililigi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate
almis ve kabul etmistir.

SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra/SAPIEN 3 Ultra RESILIA platformunun tamaminin gtvenlilik (MDR GSPR1), performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi
(MDR GSPRS8), kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik Performans
Gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etiketli endikasyonlar icin belirlenmistir.

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

Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresine bakin.
13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

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

Asagidaki tablolarda Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Tablo 14: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

Model

Uriin 20 mm'lik Sistem 23 mm'lik Sistem 26 mm'lik Sistem 29 mm’lik Sistem Temel UDI-DI
Edwards SAPIEN3 9600TFX (20 mm) | 9600TFX (23 mm) | 9600TFX (26 mm) | 9600TFX (29 mm) 0690103D003SAPO0OVP
Transkateter Kalp Kapag
gi‘i‘t"fnz‘?s Commander [letim 9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29 0690103D003COMO00TC
Edwards eSheath introdiiser
Seti 9610ES14 9610ES16
veya veya veya 0690103D003S3E00ONT
Edwards eSheath+ introdiiser 914ESP 916ESP
Seti
Sisirme Cihazi 96402 96406 0690103D003INDO00TG
Edwards Kivirici 9600CR 0690103D003CRIO00TH

Tablo 15: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transkateter Kalp Kapagi Sistemi
Model

Uriin 20 mm’lik Sistem 23 mm’lik Sistem 26 mm’lik Sistem Temel UDI-DI
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX (20 mm) 9750TFX (23 mm) 9750TFX (26 mm) 0690103D003SAP000VP
Transkateter Kalp Kapagi
Edwards Commander iletim 9610TF20 veya
Sistemni 9750CM20 9610TF23 veya 9750CM23 | 9610TF26 veya 9750CM26 0690103D003COMO000TC
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Model

Uriin 20 mm’lik Sistem 23 mm’lik Sistem 26 mm’lik Sistem Temel UDI-DI

Edwards eSheath introdiiser

Seti 9610ES14

veya veya 0690103D003S3E00ONT
Edwards eSheath+ introdii- 914ESP

ser Seti

Sisirme Cihazi 96402 0690103D003INDO00TG
Edwards Kivirici 9600CR 0690103D003CRIO00TH

Tablo 16: Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transkateter Kalp Kapagi Sistemi

Model

Uriin 20 mm'lik Sistem 23 mm'lik Sistem 26 mm'lik Sistem 29 mm'lik Sistem Temel UDI-DI
Edwards SAPIEN 3 Ultra
RESILIA Transkateter Kalp 9755RSL 20 mm) | 9755RSL(23mm) | 9755RSL (26 mm) | 9755RSL (29 mm) 0690103D0035APO00VP
Kapadi
Ei‘t"éﬁs Commander [letim 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29 0690103D003COMO0OTC
gg;"ards esheath+ Introdtser 914ESP 916ESP 0690103D003S3E000NT
Sisirme Cihazi 96402 96406 0690103D003INDO0OTG
Edwards Kivirici 9600CR 0690103D003CRIO00TH

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Edwards transkateter kalp kapagd, klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi calismalarda kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle gerceklestirilen klinik
oncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur. Kapaklar, simile edilmis 5 yillik asinma testinden basariyla ge¢mistir. Buna ek olarak, klinik veriler 5 yillik takipte
dayaniklilik gostermistir. Gercek kullanim suiresi performansi Gizerinde ¢alisilmaya devam edilmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

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

16.0 Geri Kazanilmig THV ve Cihazin Atilmasi

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

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

17.0 Klinik Calismalar
Klinik faydalar icin SSCP’ye basvurun.

18.0 Referanslar

[1 Bapat V, 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 sréanog zalistka smiju izvoditi samo lije¢nici koji su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik koji provodi
implantaciju trebao bi imati iskustva u balonskoj aortnoj valvuloplastici i standardnoj kateterizaciji. Lije¢nik je odgovoran za odabir odgovarajuce
pristupne putanje za implantaciju THV-a temeljem anatomije pacijenta i povezanih rizika.

1.0 Opis proizvoda
Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA

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

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

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

- Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra (slika 2.)
Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra 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.

- Transkateterski sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA (slika 3.)

Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA sastoji se od rendgenski vidljivog, balonski prosirivog okvira od slitine kobalta i kroma, trolisnog
zalistka RESILIA izradenog od govedeg perikardijalnog tkiva te unutarnje i vanjske zastite od polietilen-tereftalata (PET).

Tkivo RESILIA: tkivo RESILIA izradeno je primjenom nove tehnologije Edwards Integrity Preservation. Tehnologija ukljucuje stabilan postupak sprjecavanja
kalcifikacije koji blokira zaostale aldehidne skupine za koje je poznato da se vezu s kalcijem. Tehnologija takoder primjenjuje ¢uvanje tkiva glicerolom

koji mijenja tradicionalno ¢uvanje u tekuc¢im otopinama poput glutaraldehida. Metoda ¢uvanja eliminira izlaganje tkiva preostalim nevezanim aldehidnim
skupinama koje se ¢esto nalaze u otopinama glutaraldehida za ¢uvanje.

Edwards SAPIEN 3 Ultra

9600TFX 9750TFX 9755RSL
Tablica 1 Tablica 2 Tablica 3
Veli¢ina zalistka Visina zalistka Velic¢ina zaliska Visina zaliska Velic¢ina zalistka Visina zalistka
20 mm 15,5mm 20 mm 15,5 mm 20 mm 15,5mm
23 mm 18 mm 23 mm 18 mm 23 mm 18 mm
26 mm 20 mm 26 mm 20 mm 26 mm 20 mm
29mm 22,5 mm Slika 2: Transkateterski srcani zalistak 29 mm 22,5mm

Slika 1: Transkateterski src¢ani zalistak
Edwards SAPIEN 3

Slika 3: Transkateterski srcani zalistak
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

THV je namijenjen za implantaciju u rasponu veli¢ine nativnog prstena povezanim s trodimenzionalnim podrucjem prstena aorte izmjerenim na bazalnom
prstenu tijekom sistole. Preporuke za odredivanje velic¢ine transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA za
implantaciju u nativni prsten navedene su u tablici u nastavku:

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA,
ThermaFix i VFit zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Tablica 4

Veliina prstena nativnog zalistka Velic¢ina prstena nativnog zalistka (CT)
(TEE) Povrsina Promjer izveden iz povrsine Veli¢ina THV-a
16 -19 mm 273 - 345 mm? 18,6 —21 mm 20 mm
18-22mm 338 - 430 mm? 20,7 - 23,4 mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? 26,2 -29,5mm 29 mm

Preporuke veli¢ine zalistka temelje se na veli¢ini prstena nativnog zalistka izmjerenoj transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili racunalnom tomografi-

Napomena: u obzir se trebaju uzeti rizici povezani s nedovoljno velikim i prevelikim zalistkom.

jom (CT). Tijekom odabira velicine zalistka treba uzeti u obzir anatomske ¢imbenike pacijenta i vise modaliteta snimanja.

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

Napomena: smanjivanje rizika povezanih s pogresno odredenom veli¢inom utjece na smanjivanje rizika od paravalvularnog propustanja,

pomicanja i/ili puknuca prstena.

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

Preporuke za odredivanje veli¢ine transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA za implantaciju u neuspjesnu
kirursku bioprotezu, osim za aortni zalistak INSPIRIS RESILIA veli¢ine 19 - 25 mm, navedene su u tablici u nastavku:

Tablica 5
Stvarni unutrasnji promjer kirurskog zalistka!"! THV uTHV Veli¢ina THV-a
(Veli¢ina prstena nativnog zalistka)
16,5-19,0 mm 18,6 -21,0 mm 20 mm
18,5-22,0mm 20,7 -23,4Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2 -29,5mm 29 mm

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

Preporuke za odredivanje veli¢ine transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA za implantaciju u neuspjesnu
aortnu kirursku bioprotezu INSPIRIS RESILIA u velicinama 19 — 25 mm temeljene na laboratorijskim ispitivanjima navedene su u tablici u nastavku:

Tablica 6
Aortni zalistak INSPIRIS RESILIA (model 11500A)* Veli¢ina na oznaci Veli¢ina THV-a
19 mm 20 mmiili 23 mm
2T mm 23 mmiili 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

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

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

Napomena: aortni zalistak INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velic¢ine 27 - 29 mm, nema u sebi ugradenu tehnologiju VFit. Stoga pratite veli¢ine
stvarnog unutarnjeg promjera kirurskog zalistka prikazane u Tablica 5.

Napomena: stvarni obujam potreban za ugradnju THV-a moze se razlikovati ovisno o unutrasnjem promjeru proteze. Faktori kao sto su kalcifikacija
i nastanak panusa mozda se ne¢e moc¢i tocno prikazati na slikama i mogu smanjiti stvarni unutrasnji promjer neuspjesne proteze na veli¢éinu manju
od stvarnog unutrasnjeg promjera.

Te faktore treba uzeti u obzir prilikom procjene kako bi se utvrdila najprikladnija veli¢ina THV-a uz koju ¢e se postici postavljanje nazivnog THV-a i
dostatno vezivanje. Ne premasujte nazivni tlak pucanja. Parametre napuhivanja potrazite u Tablica 7.

- Sustav za uvodenje Edwards Commander (slika 4.)
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 olaksava prijelaz preko zalistka. Rucka sadrzava kotaci¢ za kontrolu savijanja savitljivog katetera te zaklju¢avanje balona i kotacic¢
za fino namjestanje koji olak$avaju 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.
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Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

Tablica7
Model Nazivni promjer balona Nazivni obujam napuhivanja Nazivni tlak pucanja (RBP)
S750cMz0 20mm T 7 atm
S750h23 3 mm 17 7 atm
S7s0cmzs 26mm 23 mi 7 atm
73029 29 mm 33ml 7 atm

“J?
il
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)
53}

p clc

1. Sredisnja oznaka
2. Odjeljak za krimpanje zalistka
3. Savitljivi kateter
4. Pokazatelj savijanja
5. Otvor za ispiranje
6. Reduktor tenzije
7. Pokazatelj obujma
8. Suzenivrh
9. Oznake za poravnanje zalistka
10. Trostruka oznaka
11. Kotaci¢ za kontrolu savijanja
12. Kotaci¢ za fino namjestanje
13. Zaklju¢avanje balona
14. Balonski kateter
15. Otvor za napuhivanje na balonu
16. Lumen Zice vodilice

Slika 4: Sustav za uvodenje Edwards Commander

Dodatni pribor

s

Slika 5: Uvodnik

Slika 6: Dodatni pribor za krimpanje ., e . . iy .
Qualcrimp Slika 7: KlijeSta za krimpanje i grani¢nik za
krimpanje tvrtke Edwards

« Uvodnik (slika 5.)

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

« Obloga tvrtke Edwards

Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge.

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 6.)

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

- Klijesta za krimpanje i grani¢nik za krimpanje tvrtke Edwards (slika 7.)

31




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

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

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

2.0 Namjena

Bioproteza je namijenjena za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna zamjena sr¢anog zalistka. Sustav za uvodenje i pribor namijenjeni su za olak$avanje
postavljanja bioproteza putem transfemoralnog, transseptalnog, supklavijalnog/aksilarnog pristupa.

3.0 Indikacije

1. Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA indiciran je za upotrebu u pacijenata sa
simptomatskom ili asimptomatskom sréanom bolesti uslijed kalcificirane stenoze nativnoga aortnog zalistka na bilo kojoj razini ili na svim razinama
kirurskog rizika od operacije na otvorenom srcu.

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

4.0 Kontraindikacije
Upotreba sustava transkateterskog sré¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA kontraindicirana je u pacijenata koji:

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

5.0 Upozorenja

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

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.

Pogresna veli¢ina zalistka moze uzrokovati paravalvularno propustanje, migraciju, embolizaciju, preostali gradijent (nepodudaranje pacijenta i proteze) i/ili
rupturu prstena.

Ubrzano propadanje zalistka zbog kalcifikacije moZe se pojaviti u pacijenata s promijenjenim metabolizmom kalcija.

Prije umetanja zalistak sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije doci u doticaj s otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine za ¢uvanje u kojoj
je dostavljen i sterilne slane fizioloske otopine radi sprecavanja ostecenija listica koje bi moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listici zalistka rabe
nepravilno ili ako se ostete tijekom bilo kojeg dijela zahvata, treba zamijeniti zalistak.

Posebnu pozornost treba posvetiti pri implantaciji zaliska u pacijenata s klinicki znacajnim bolestima koronarnih arterija.

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

Nemojte upotrebljavati zalistak ako je slomljen pecat protiv neovlastene uporabe, ako otopina za cuvanje ne prekriva u potpunosti zalistak (samo
transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra), ako je aktiviran pokazatelj temperature, ako je zalistak ostecen ili mu je prosao rok valjanosti jer
su mozda naruseni sterilnost ili funkcija zalistka. Nemojte upotrebljavati transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA ako je aluminijska vrecica
otvorena ili ostecena jer izlaganje vlazi moze utjecati na radna svojstva listica.

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 (npr. presavijene ili zagrebane), ako se ne mogu ispratiili im je istekao rok trajanja.

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

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

Primatelji zalistka trebaju primati antikoagulacijsku/antitrombocitnu terapiju, osim ako nije kontraindicirana, kako bi se smanjio rizik od tromboze zalistka ili
tromboembolijskih dogadaja, ve¢ kako odredi lije¢nik. Ovaj proizvod nije provjeren za upotrebu bez antikoagulacije.

U lije¢enju neuspjedne bioproteze potrebno je izbjegavati balonsku valvuloplastiku jer ona moze uzrokovati embolizaciju materijala bioproteze i
mehanicko kidanje listi¢a zaliska.

lije¢nik mora potvrditi ispravno usmjerenje zalistka prije implantacije.

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

6.0 Mjere predostroznosti

Za THV nije utvrdena dugorocna postojanost. Preporucuje se redovno medicinsko pracenje kako bi se procijenila ucinkovitost zaliska.

Dostupni su ograniceni klinicki podaci za zamjenu transkateterskog aortnog zalistka u pacijenata s prirodenim bikuspidalnim aortnim zalistkom za koje je
procijenjeno da imaju nizak rizik od kirurskog zahvata. Kada se zalistak ugraduje kod ove populacije treba uzeti u obzir anatomske karakteristike. Pored
toga, treba uzeti u obzir dob pacijenta jer nije utvrdena dugorocna trajnost zalistka.

Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koZe, o¢iju, nosa i grla. Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte samo uz
odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s koZzom, odmah isperite pogodeno podrucje vodom. U slu¢aju dodira s o¢ima, potraZite trenutac¢nu
medicinsku pomoc. Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-tehni¢kom listu koji moZete zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.
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 uzrokovati vaskularne komplikacije. Sila guranja sustava transkateterskog sr¢anog zalistka SAPIEN 3 Ultra /
SAPIEN 3 Ultra RESILIA moze biti veca u usporedbi sa sustavom SAPIEN 3 u slucaju tortuoznih ili slozenijih krvozilnih anatomija.

Nemojte previse napuhati balon koji se postavlja jer se time moze sprijeciti odgovarajuca koaptacija listica sr¢anog zalistka te tako ugroziti funkcionalnost
samog zalistka.

Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i endokarditisa.
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Dodatne mjere predostroznosti za transseptalnu zamjenu neuspjesne bioproteze mitralnog zalistka uklju¢uju: postojanje proizvoda, tromba ili druge
nepravilnosti u veni kavi koji sprjecavaju siguran transvenski femoralni pristup za transseptalni nacin; postojanje zatvaraca atrijskog septuma ili nakupljanje
kalcija koje sprjecava siguran transseptalni pristup.

Posebna se paZznja mora posvetiti prilikom zamjene mitralnog zaliska ako je u prvobitnoj implantaciji primijenjena tehnika ocuvanja tetivastih kordi kako bi
se izbjeglo zapetljanje subvalvularnog aparata.

Na temelju lije¢nickog razmatranja rizika i koristi zalistak moze se implantirati u relativno mlade pacijente iako je dugoro¢na postojanost jos uvijek predmet
klinickog istrazivanja koje je u tijeku.

Sigurnost i u¢inkovitost implantacije THV-a nije utvrdena za pacijente koji imaju:

nekalcificiran prsten aorte

ozbiljnu disfunkciju klijetke s ejekcijskom frakcijom < 20 %

prirodeni unikuspidni aortni zalistak

prethodno postavljen protetski prsten u bilo kojem poloZaju

tesku kalcifikaciju mitralnog prstena (MAC), tesku (> 3+) mitralnu insuficijenciju ili Gorlinov sindrom

krvni poremecaj definiran kao: leukopenija (bijela krvna zrnca < 3000 stanica/pl), akutna anemija (Hb < 9 g/dl), trombocitopenija (broj trombocita

< 50 000 stanica/pl) ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije

hipertrofi¢nu kardiomiopatiju sa ili bez zacepljenja (HOCM)

aortnu stenozu koju karakterizira kombinacija niskog protoka i niskog gradijenta na aortnom zalisku

ehokardiografski dokaz o postojanju intrakardijalne mase, trombaiili izraslina

poznatu hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na kontrastno sredstvo koja se
ne moze na odgovarajuci nacin prethodno ublaziti lijekovima

znacajna oboljenja aorte, ukljucujuci abdominalnu aortnu ili torakalnu aneurizmu definiranu kao maksimalni promjer lumena od 5 cm ili veci, zabiljezeni
tortuozitet (hiperakutno savijanje), aterom luka aorte (posebice ako je deblji [> 5 mm], prolabiran ili ulceriran) ili suzenje (posebice s kalcifikacijom i
povrsinskim nepravilnostima) abdominalne ili torakalne aorte, ozbiljno otvaranje i tortuozitet torakalne aorte

skupinu kalcificiranih listica aortnog zalistka u neposrednoj blizini koronarnog otvora

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

djelomicno odvojen listi¢ neuspjesne bioproteze koji u aortnom polozaju moze zaprijeciti koronarni otvor

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

Kod lijevog aksilarnog pristupa lijevi supklavijalni kut nagiba ~ = 90° od luka aorte stvara ostre kutove koji mogu izazvati savijanje obloge, supklavijalnu/
aksilarnu disekciju i oste¢enje luka aorte.

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

Preostali srednji gradijent moze biti visi u slucaju konfiguracije ,THV-a u neuspjesnoj protezi” nego preostali srednji gradijent primije¢en nakon implantacije
zalistka u nativni prsten aorte primjenom proizvoda jednake velicine. Pacijenti s povisenim srednjim gradijentom nakon postupka moraju se pozorno
pratiti. Vazno je odrediti proizvodaca, model i veli¢inu postojece bioproteze kako bi se implantirao odgovarajuci zalistak i izbjeglo neslaganje izmedu
proteze i pacijenta. Nadalje, prije postupka potrebno je primijeniti modalitete snimanja kako bi se sto tocnije odredio unutrasnji promjer.

Na procjenu stanja nakon postupka te pracenje proizvoda TAVR putem Doppler ehokardiografije mogu utjecati inherentna ogranicenja u Bernoullijevoj
jednadzbi koja se koristi za odredivanje mjerenja poput srednjeg gradijenta, efektivne povrsine otvora te nepodudaranja pacijenta i proteze. Ta ogranic¢enja
mogu uzrokovati previsoka ili preniska mjerenja ucinkovitosti zalistka nakon ugradnje TAVR-a. Stoga je potrebno koristiti ehokardiogram nakon ugradnje
TAVR-a kako bi se utvrdila referentna vrijednost s kojom ce se usporedivati buduci kontrolni pregledi. Potvrdno izravno mjerenje tlaka putem kateterizacije
srca moze se uzeti u obzir prije ponovne intervencije i kada je to indicirano.

7.0 Potencijalni Stetni dogadaji
Potencijalni rizici povezani s cjelokupnim postupkom, uklju¢ujudi pristup, kateterizaciju srca, lokalnu i/ili opcu anesteziju:

- smrt

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

trajni invaliditet

respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disSnog sustava

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija

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

perikardni izljev ili tamponadu srca

torakalno krvarenje

embolizaciju, uklju¢ujuéi onu uzrokovanu zrakom, kalcificiranim materijalom zalistka ili trombom
infekciju, uklju¢ujuci septikemiju i endokarditis

zatajenje srca

ishemiju ili infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ostecenje provodnog sustava za koje moze biti potreban trajni elektrostimulator srca
aritmije koje uklju¢uju ventrikularnu fibrilaciju (VF) i ventrikularnu tahikardiju (VT)
retroperitonealno krvarenje

arteriovensku (AV) fistulu ili pseudoaneurizmu

ponovnu operaciju

ishemiju ili ozljedu zivca ili brahijalnog pleksusa ili sindrom tijesnog odjeljka
restenoze

pluéni edem

pleuralni izljev

krvarenje za koje je potrebna transfuzija ili intervencija
anemiju
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« trombozu/okluziju Zila

«+ neuobicajene laboratorijske vrijednosti (ukljucujuéi neuravnotezenost elektrolita)

« hipertenziju ili hipotenziju

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

« sinkopu

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

« upalu

- anginu

- vazovagalnu reakciju

« Sum na srcu

. vrudicu.

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

- sréani zastoj

- kardiogeni sok

« hitnu kardiolosku operaciju

- zatajenje srca ili nizak minutni volumen srca

« opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka

« trombozu proizvoda za koju je potrebna intervencija

« trombozu zalistka

« embolizaciju proizvoda

« pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda za koje je potrebna intervencija

- opstrukciju izlaznog trakta lijeve klijetke

- postavljanje zalistka na nezeljeno mjesto

« stenozu zalistka

« spazam zile

strukturno propadanje zalistka (istrosenost, fraktura, kalcifikacija, cijepanje listica s mjesta stenta, povlacenje listi¢a, kidanje Sava na komponentama
protetskog zalistka, zadebljanje, stenoza)

- degeneraciju proizvoda

paravalvularno ili transvalvularno propustanje
regurgitaciju kroz zalistak

« hemolizu

eksplantacije proizvoda

nestrukturalnu disfunkciju

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

« alergijsku/imunolosku reakciju na implantat
« ozljedu mitralnog zalistka.

Za pacijenta / korisnika / trecu 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 Smjernice za upotrebu

8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 8
Sustav od 20 mm Sustav od 23 mm Sustav od 26 mm Sustav od 29 mm

Naziv proizvoda Model
gf;‘l;'ﬁ;ete“k' sréani zalistak Edwards 9600TFX (20 mm) 9600TFX (23 mm) 9600TFX (26 mm) 9600TFX (29 mm)
Sustav za uvodenje Edwards Commander 9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29
Komplet za uvodenje Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
ili ili ili
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ 914ESP 916ESP
Proizvod za napuhivanje 96402 96406
Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards 9600CR

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp, grani¢nik za krimpanje i uvodnik koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences
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Tablica 9

Sustav od 20 mm Sustav od 23 mm Sustav od 26 mm
Naziv proizvoda Model
Lrlirr;skateterskl sréani zalistak Edwards SAPIEN 3 9750TFX (20 mm) 9750TFX (23 mm) 9750TFX (26 mm)
Sustav za uvodenje Edwards Commander 9610TF20 ili 9750CM20 9610TF23 ili 9750CM23 9610TF26 ili 9750CM26
Komplet za uvodenje Edwards eSheath 9610ES14
ili ili
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ 914ESP
Proizvod za napuhivanje 96402
Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards 9600CR

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

Tablica 10
Sustav od 20 mm Sustav od 23 mm Sustav od 26 mm Sustav od 29 mm

Naziv proizvoda Model
Transkateterski srcani zalistak Edwards
SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Sustav za uvodenje Edwards Commander 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ 914ESP 916ESP
Proizvod za napuhivanje 96402 96406
KlijeSta za krimpanje tvrtke Edwards 9600CR

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

Dodatna oprema:

balonski kateter prema nahodenju lije¢nika

$prica od 20 cm?ili veca

$prica od 50 cm? ili veca

visokotlacni trosmjerni zaporni ventil (x2)

standardna oprema i pribor dvorane za kateterizaciju srca te pristup standardnoj opremi i priboru kirurske dvorane za sr¢ane zalistke
fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)
mogucnosti za transezofagealnu ili transtorakalnu ehokardiografiju

iznimno ¢vrsta zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)

privremeni elektrostimulator srca (PM) i elektrodni kateter za elektrostimulaciju

instrumenti za transseptalni pristup i septostomiju, ako je primjenjivo

sterilne posude za ispiranje, fizioloska otopina, heparinizirana fizioloska otopina, 15 %-tno rendgenski vidljivo kontrastno sredstvo
sterilni stol za pripremu zalistka i dodatne opreme.

8.2 Rukovanje i priprema zalistka

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda odrzavajte sterilnu tehniku.
8.2.1 Transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA isporucuje se sterilan i apirogen. Pakiranje se sastoji od kutije koja sadrzi aluminijsku vrecicu. Unutar
aluminijske vrecice nalazi se plitica zatvorena poklopcem Tyvek. Unutar plitice je drzac¢ koji sadrzi zalistak.

1. Skinite naljepnicu protiv neovlastenog otvaranja kako biste otvorili kutiju.

2. Izvadite aluminijsku vrecicu iz kutije u nesterilnom polju. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje eventualno osteceno te da li su zigovi slomljeni ili

nedostaju. Otvorite vrecicu i izvadite pliticu u nesterilnom polju.

UPOZORENJE: nemojte otvarati aluminijsku vrecicu u sterilnom polju jer se moze ugroziti sterilnost. Aluminijska vrecica sluzi samo kao zastitni
pokrov. Samo se drza¢ zalistka moze prenijeti u sterilno polje.

Napomena: ako se aluminijska vrecica otvori tijekom postupka, a zalistak se ne upotrijebi, odbacite zalistak.

3. Plitica je ozna¢ena modelom, veli¢inom te serijskim brojem. Model, veli¢inu i serijski broj treba provjeriti s brojem na pakiranju zalistka te karticom s

podacima o implantatu zalistka.
U blizini sterilnog polja prihvatite osnovu plitice i povucite poklopac s plitice.
Drzac zalistka i sadrzaj su sterilni. Prenesite drzac zalistka u sterilno polje.

OPREZ: sadrzajem drzaca zalistka treba rukovati sterilnom tehnikom. Pripazite kada skidate drzac zalistka s plitice kako biste osigurali da nema
doticaja s nesterilnom ljepljivom trakom na rubu plitice.

8.2.2 Postupak namakanja/ispiranja zalistka
8.2.2.1 Transkateterski src¢ani zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA

1. Postavite jednu (1) sterilnu posudu s najmanje 500 ml sterilne fizioloSke otopine za namakanje zalistka.

2. Otvorite drzac zalistka drzanjem osnove i podizanjem poklopca. Pazljivo izvadite zalistak iz drzaca zalistka bez dodirivanja tkiva. Provjerite ima li na

zalistku znakova ostecenja okvira ili tkiva.
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3. Stavite zalistak u posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom. Sterilna fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati zalistak barem dvije minute kako bi
navlaZila listice. Zalistak treba ostaviti u sterilnoj fizioloskoj otopini kako bi se sprijecilo susenje tkiva.

OPREZ: u posudu za namakanje ne smiju se stavljati nikakvi drugi predmeti. Vlazite zalistak kako bi se sprijecilo susenje tkiva.
8.2.2.2 Transkateterski src¢ani zalistak SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra
Prije otvaranja oprezno provjerite ima li na posudi sa zalistkom tragova ostecenja (npr. puknuta posuda ili poklopac, curenje te Zigovi koji su otvoreniiili ih
nema).
OPREZ: zalisci iz spremnika koji su oSteceni, propustaju, nemaju odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili im nedostaju neosteceni zigovi ne smiju
se upotrijebiti za implantaciju jer im je sterilnost mozda ugrozena.
1. Postavite dvije (2) sterilne posude s najmanje 500 ml sterilne fizioloSke otopine za temeljito ispiranje sredstva za sterilizaciju (glutaraldehida) sa zalistka.

2. Pazljivo izvadite komplet zalistka/drzaca iz posude, a da ne dotaknete tkivo. Usporedite serijski identifikacijski broj zalistka s brojem na poklopcu posude i
zabiljeZite ga u dokumente s podacima pacijenta. Provjerite ima li na zalistku znakova ostecenja okvira ili tkiva.

3. THVisperite kako slijedi:
a) Stavite THV u prvu posudu sa sterilnom fizioloSkom otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati THV i drzac.
b) Dok su zalistak i drza¢ potopljeni, lagano promijesajte posudu (njezno zavrtite zalistak i drza¢) naprijed-natrag u trajanju od najmanje 1 minute.
c) Premijestite THV i drzac u drugu posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom za ispiranje i lagano promijesajte jos barem jednu minutu. Pobrinite se da
otopina za ispiranje u prvoj posudi nije iskoristena.
d) Kako bi se sprijecilo isusivanje tkiva, zalistak treba ostaviti u posljednjoj otopini za ispiranje dok ne bude potreban.

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

8.2.3 Priprema sustava

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

UPOZORENJE: kako biste sprijecili moguce ostecenje trupa balona, pazite da se proksimalni kraj trupa balona ne savija.
2. Sustav za uvodenije isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom kroz otvor za ispiranje.

3. Sasustava za uvodenje pazljivo skinite distalni poklopac balona. 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: ako stilet ne umetnete natrag u lumen zice vodilice, moze doci do ostecenja lumena tijekom postupka krimpanja zalistka.

5. Sustav za uvodenje postavite u zadani polozaj (kraj reduktora tenzije poravnat je izmedu dviju bijelih oznaka na trupu balona) i provijerite je li vrh
savitljivog katetera pokriven proksimalnim poklopcem balona. Odvijte poklopac uvodnika s cijevi uvodnika i isperite poklopac uvodnika hepariniziranom
fizioloskom otopinom. Poklopac uvodnika postavite preko proksimalnog poklopca balona na savitljivi kateter tako da unutarnji dio poklopca bude
okrenut prema distalnom vrhu.

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

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

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

9. Zatvorite trosmjerni zaporni ventil prema proizvodu za napuhivanje koji je isporucila tvrtka Edwards Lifesciences. Izvucite vakuum uporabom $price od
50 cm? ili ve¢om kako bi se ispraznio zrak iz sustava. Polako otpustite klip kako bi kontrastno sredstvo uslo u lumen sustava za uvodenje. Ponavljajte sve
dok se mjehuri¢i zraka ne uklone iz sustava. Sustav ostavite bez-tlaka.

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

10. Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje. Okretanjem gumba proizvoda za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences prenesite kontrastno
sredstvo u $pricu kako biste postigli odgovarajuci volumen potreban za postavljanje zalistka.

11.  Zatvorite zaporni ventil prema $prici od 50 cm? ili vec¢oj. Skinite $pricu. Provjerite je li obujam napuhivanja odgovarajuci i zaklju¢ajte proizvod za
napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

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

8.2.4 Postavljanje i krimpanje zalistka na sustavu za uvodenje

1. Postavite dvije (2) dodatne sterilne posude s najmanje 100 ml sterilne fizioloske otopine kako biste temeljito isprali 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.

3. lzvadite zalistak iz posude za namakanje/ispiranje. Kada upotrebljavate zalistak SAPIEN 3 ili SAPIEN 3 Ultra, uklonite zalistak iz drzaca i skinite
identifikacijsku oznaku.

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

5. 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.

Napomena: ovaj korak nije potreban za zalistak od 20 mm.

o

Postavite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp preko THV-a pazedi da je THV paralelan s rubom dodatnog pribora za krimpanje Qualcrimp.

N

Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor klijesta za krimpanje. Sustav za uvodenje koaksijalno umetnite unutar zalistka u
odjeljku za krimpanje zalistka (2 — 3 mm distalno u odnosu na trup balona) uz usmjerenje zalistka na sustavu za uvodenje u skladu s opisom u nastavku:

Antegradni pristup: dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema proksimalnom kraju sustava za uvodenje.
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Retrogradni pristup: dotok (kraj vanjske zastite) zalistka prema distalnom kraju sustava za uvodenje.
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8. Trup balona centrirajte koaksijalno unutar THV-a. Krimpajte THV sve dok ne dosegne granic¢nik dodatnog pribora za krimpanje Qualcrimp koji se nalazi na
dvodijelnom granic¢niku za krimpanje.

9. Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz THV-a. Uklonite grani¢nik dodatnog pribora za krimpanje Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje,
ostavljajudi zavrsni grani¢nik na mjestu.

10. Centrirajte THV unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti krimpajte THV sve dok ne dode do zavrsnog granicnika i zadrzite 5 sekundi.

Napomena: provijerite je li odjeljak za krimpanje zalistka i dalje koaksijalno postavljen unutar THV-a. THV u cijelosti mora biti unutar klijesta
za krimpanje tijekom krimpanja.

11.  Jos dva puta ponovite potpuno krimpanje THV-a do sveukupno tri potpuna krimpanja, svaki po 5 sekundi.
12.  Povucite trup balona i zaklju¢ajte ga u zadanom polozaju.
13.  Uvodnik isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Odmah uvedite THV u uvodnik sve dok nije potpuno unutar uvodnika.

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

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

UPOZORENJE: lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer THV-a prije implantacije kako bi se sprijecio rizik od ozbiljnog ozljedivanja pacijenta.
8.3 Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje zalistka

Predilatacija nativnog zalistka i uvodenje zalistka moraju se izvoditi pod djelovanjem sedacije i/ili opce anestezije s hemodinamskim prac¢enjem u dvorani za
kateterizaciju odnosno hibridnoj kirurskoj dvorani s fluoroskopskim i ehokardiografskim moguénostima snimanja.

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

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

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

OPREZ: postupak moze zahtijevati odsijecanje arterije s kirurSskim zatvaranjem mjesta probijanja zbog veli¢ine arteriotomije.

8.3.1 Osnovni parametri

1. lzradite angiogram s fluoroskopskim prikazom okomito na zalistak.

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

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

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

8.3.2 Predilatacija nativnog zalistka

Predilatirajte nativni aortni zalistak (prema nahodeniju lije¢nika) u skladu s uputama za upotrebu odabranog katetera za balonsku aortnu valvuloplastiku.
OPREZ: implantacija zalistka ne treba se obaviti ako se balon ne moze potpuno napuhati tijekom valvuloplastike.

8.3.3 Uvodenje zalistka

1. Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama kateterizacije.

2. Pripremite i uvedite oblogu tvrtke Edwards prema uputama za upotrebu.

3. Umetnite uvodnik u oblogu dok se uvodnik ne zaustavi.
4

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 sve dok zalistak ne izade iz obloge.

Napomena: odrzavajte pravilno usmjerenje savitljivog katetera tijekom postupka. Sustav za uvodenje savija se u smjeru suprotnom od otvora
za ispiranje.

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

OPREZ: zalistak ne smije ostati u oblozi dulje od 5 minuta jer mozZe doci do ostecenja listica i utjecaja na funkcionalnost zalistka.

5. Uravnom dijelu vaskulature zapocnite poravnanje zalistka tako da iskljucite zakljucavanje balona i povucete balonski kateter unatrag dok dio oznake
upozorenja ne postane vidljiv. Nemojte izvlaciti dalje od oznake upozorenja.

UPOZORENJE: kako biste sprijecili moguce ostecenje trupa balona, pazite da se proksimalni kraj trupa balona ne savija.
Aktivirajte zakljucavanje balona.
S pomocu kotacica za fino namjestanje postavite zalistak izmedu oznaka za poravnanje zalistka.

OPREZ: ne okrecite kotaci¢ za fino namjestanje ako zaklju¢avanje balona nije aktivirano.
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UPOZORENJE: nemojte postavljati THV iza distalne oznake za poravnanje zalistka kako biste smanjili rizik od nepravilnog postavljanja zalistka
ili embolizacije THV-a.

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

UPOZORENJE: ako poravnavanje zalistka nije izvrSeno u ravnom dijelu, mozda ¢e biti problema u izvodenju tog koraka koji moze dovesti do
ostecenja sustava za uvodenje i nemogucénosti napuhivanja balona. Primjena alternativnog fluoroskopskog pracenja moze pomoci u procjeni
zakrivljenosti anatomije. Ako se primijeti prekomjerno zatezanje tijekom poravnavanja zalistka, potrebno je ponovno postaviti sustav za
uvodenje u drugi ravan dio vaskulature i otpustiti kompresiju (ili zatezanje) u sustavu.

6. Gurajte kateter i po potrebi upotrijebite kotacic za kontrolu savijanja za prijelaz preko zalistka.

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

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

8. Potvrdite tocan polozaj THV-a u odnosu na mjesto postavljanja.

9. Po potrebi upotrijebite kotaci¢ za kontrolu savijanja za podesavanje koaksijalnog poloZaja THV-a i kotaci¢ za fino namjestanje za pozicioniranje THV-a.
10. Prije postavljanja provjerite je li THV ispravno pozicioniran izmedu oznaka za poravnanje zalistka i je li vrh savitljivog katetera iznad trostruke oznake.
11.  Zapocnite s postavljanjem THV-a:

« Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.
+ Pocnite brzu elektrostimulaciju. Kada se sistoli¢ki krvni tlak smanji na 50 mmHg ili nizi, moZete zapoceti napuhivanje balona.

+ Polaganim, kontroliranim napuhivanjem postavite THV tako da napusete balon cijelim obujmom proizvoda za napuhivanje tvrtke Edwards
Lifesciences, drzite 3 sekunde i provijerite je li cilindar proizvoda za napuhivanje prazan kako biste se uvjerili da je balon potpuno napuhan.
« Ispusite balon. Kada se balonski kateter u potpunosti ispuse, iskljucite elektrostimulator srca.

8.3.4 Uklanjanje sustava

1. Ako je potrebno, izravnajte sustav za uvodenje dok povlacite proizvod. Provijerite je li vrh savitljivog katetera zakljucan iznad trostruke oznake. Povucite
uvodnik do proksimalnog kraja sustava za uvodenje te izvadite sustav za uvodenje iz obloge.

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

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

2. Uklonite sve proizvode kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a. Za sigurno uklanjanje proizvoda pogledajte upute za upotrebu obloge tvrtke
Edwards.

3. Zatvorite pristupno mjesto.

9.0 Nacin isporuke

STERILAN: zalistak SAPIEN 3 i SAPIEN 3 Ultra isporucuje se steriliziran otopinom glutaraldehida. Zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA, sustav za uvodenje i dodatni
pribor isporucuju se sterilizirani plinom etilen-oksidom.

Zalisci se isporucuju apirogeni u pakiranju koje ima zastitu od neovlastenog otvaranja.
9.1 Cuvanje

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

Sustav za uvodenje treba pohraniti na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

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

- staticko magnetsko poljeod 1,5Tili3,0T
+ maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 3000 gausa/cm (30 T/m) ili nizi
« maksimalna prosjec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo zabiljezena sustavom MR-a od 2 W/kg (uobicajeni nacin rada).

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ce transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i SAPIEN 3 Ultra RESILIA uzrokovati maksimalno
povecanje temperature manje od 1,9 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢ckom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogus se $iriti do 9,0 mm od implantata pri snimanju spin echo slika i 23 mm pri snimanju
gradient echo slika sustavom za MR od 3,0 T. Artefakt onemogucuje jasan prikaz lumena proizvoda na gradient echo slikama.

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

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

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani sa zalistkom

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

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

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

U tablicama u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima za THV:
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Tablica 11: Transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Kobalt 7440-48-4 131 -427
Nikal 7440-02-0 148 - 405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 102-170
Kolageni, govedi, polimeri s glutaraldehidom 2370819-60-4 58,3 - 141
Molibden 7439-98-7 403-115
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 17,5-255
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Zeljezo 7439-89-6 0-10,9
Titanij 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Silicij 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 kiselina 121-65-3 0,000286 - 0,000430

Tablica 12: Transkateterski src¢ani zalistak SAPIEN 3 Ultra

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikal 7440-02-0 148 - 298
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kolageni, govedi, polimeri s glutaraldehidom 2370819-60-4 58,3-97,5
Molibden 7439-98-7 40,3 -84,6
Polietilen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 12,3-15,1
Zeljezo 7439-89-6 0-8,06
Titanij 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21

Silicij 7440-21-3 0-1,21
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,307 -1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273 - 0,340
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,161 -0,243
Ugljik 7440-44-0 0-0,201

Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sumpor 7704-34-9 0-0,0806
D&C zelena br. 6 128-80-3 0,0394 -0,0513
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00422 - 0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000330 - 0,000453
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Tablica 13: Transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Glicerol 56-81-5 0-487
Kobalt 7440-48-4 131 -427
Nikal 7440-02-0 148 - 405
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 142 - 284
Krom 7440-47-3 85,2-230
Kolageni, govedi, polimeri s glutaraldehidom 2370819-60-4 61,7-157
Molibden 7439-98-7 403-115
Polietilen 9002-88-4 26,7 - 38,6
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 13,6 -19,6
Zeljezo 7439-89-6 0-10,9
Titanij 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silicij 7440-21-3 0-1,64
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,365 - 1,41
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,161 -0,328
Ugljik 7440-44-0 0-0,274

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 0,00110 -0,00246
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000330 - 0,000587

12.0 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP)

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

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

Sukladnost ¢itave platforme SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra / SAPIEN 3 Ultra RESILIA s opéim zahtjevima sigurnosti i uc¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1),
ucinkovitost (MDR GSPR1), prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR GSPR5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR®6) i prihvatljivi omjer koristi
i rizika (MDR GSPR8) utvrdena je za navedene indikacije.

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

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

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

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka Eudamed. Osnovni UDI-DI za zalistke, sustav za uvodenje i oblogu
moze se upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP).

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

Tablica 14: Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3

Model
Proizvod Sustav od 20 mm Sustav od 23 mm Sustav od 26 mm Sustav od 29 mm Osnovni UDI-DI
Transkateterski srcani zalistak | ochrey 00 mm) | 9600TFX 23 mm) | 9600TFX (26 mm) | 9600TFX (29 mm) 0690103D003SAPO0OVP
Edwards SAPIEN 3
Sustav za uvodenje Edwards
9610TF20 9610TF23 9610TF26 9610TF29 0690103D003COMO000TC
Commander
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Model

Proizvod Sustav od 20 mm Sustav od 23 mm Sustav od 26 mm Sustav od 29 mm Osnovni UDI-DI
Komplet za uvodenje
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
ili ili ili 0690103D003S3E00ONT
Komplet za uvodenje 914ESP 916ESP
Edwards eSheath+
Proizvod za napuhivanje 96402 96406 0690103D003INDO00TG

Klijesta za krimpanje tvrtke
Edwards

9600CR

0690103D003CRIO00TH

Tablica 15: Sustav transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 Ultra

Edwards

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

Transkateterski sr¢ani zali-
stak Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX (20 mm) 9750TFX (23 mm) 9750TFX (26 mm) 0690103D003SAP0O00VP
sustav za uvodenje Edwards | o0, o1 9750cm20 | 9610TF231li 9750cM23 | 9610TF26 i 9750CM26 0690103D003COMO00TC
Commander
Komplet za uvodenje
Edwards eSheath 9610ES14
ili ili 0690103D003S3E00ONT
Komplet za uvodenje 914ESP
Edwards eSheath+
Proizvod za napuhivanje 96402 0690103D003INDO00TG
Klijesta za krimpanje tvrtke 9600CR

0690103D003CRIO00TH

Tablica 16: Sustav transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

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

Transkateterski srcani zalistak
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9755RSL (20 mm) 9755RSL (23 mm) 9755RSL (26 mm) 9755RSL (29 mm) 0690103D003SAP0O00VP
RESILIA
Sustav za uvodenje Edwards

9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29 0690103D003COMO00TC
Commander
Komplet za uvodenje
Edwards eSheath-+ 914ESP 916ESP 0690103D003S3E00ONT
Proizvod za napuhivanje 96402 96406 0690103D003INDO00TG

Klijesta za krimpanje tvrtke
Edwards

9600CR

0690103D003CRIO00TH

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

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

15.0 Podaci o pacijentu

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

16.0 Odlaganje u otpad izvadenog THV-a i proizvoda

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

a1




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

17.0 Klinicka ispitivanja
Klinicke prednosti potraZite u SSCP-u.
18.0 Reference

[1 Bapat V, 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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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
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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
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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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= 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
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Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
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this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
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this device to sale
by or on the order

of a physician.
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Ha 3TnkeTKax faHHOrO M3AeNnA MOTyT yKa3sblBaTbCA He Bce cimBosbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.
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