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Edwards

YpeckaTeTepHana cuctema gna nerouHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3
C aAanTBHbIM NpeABapuTeNbHbIM CTeHTUpPoBaHnem Alterra

Alterra Uyarlanabilir On Stentli

Edwards SAPIEN 3 Transkateter Pulmoner Kapak Sistemi

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3

s adaptivnim predstentom Alterra

OrnaBneHue B Dizin ® Sadrzaj
Pycckui (ru) 1
Tirkge (tr) 1
Hrvatski (hr) 20
YcnoBHble 0603HaueHus ® Sembol Agiklamalari ® Legenda simbola 29

MHCTPYKI.WIIII no NpyuMeHeHNI — NeroyHbln KOMNAEeKT

K MMMiaHTauuny cepaeyvHbiX KnanaHoB AnA YpeckaTteTepHOro BBeAeHNA N CTEHTOB ANA aAaNTUBHOIO NpeaBapuUTesIbHOro CTEHTUPOBaHNA A0NYCKAOTCA
TONbKO T€ Bpayu, KOTOpbie npouuin O6yquI/I€ B KomnaHun Edwards Lifesciences. Bpaq, BbII'IOJ'IHﬂIOU.l,I/IIZ MMNNaHTaUuuo, 4OJIXKeH MMeTb ONbIT BbINOJIHEHUA
6annoHHown BaJjibBynoniactmku.

1.0 OnucaHue ycTponcrea

YpeckaTeTepHas cucrema ans neroyHoro knanata (TPV) Edwards SAPIEN 3 c aganTyBHbIM NpeABapuTeNbHbIM CTeHTUpoBaHuem Alterra

YpeckaTeTepHasn cuctema ans neroyHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3 ¢ aganTMBHbIM NpeABapuUTebHbIM CTEHTUPOBaHKeM Alterra COCTOUT 13 cepeyHOro
KnanaHa gnsa upeckatetepHoro BeegeHus (THV) Edwards SAPIEN 3 29 mm, neroyHoi cuctembl goctasku (PDS) Edwards SAPIEN 3, aganTuBHoI cuctemMbl
npeaBapuUTENbHOro cTeHTMpoBaHua Edwards Alterra 1 LONONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN.

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

CeppeyHblii KnanaH anis ypeckatetepHoro BeefeHmna Edwards SAPIEN 3 coctonT U3 pacumpaeMoro ¢ noMoLLbio 6annoHa peHTreHOKOHTPACTHOrO KapKaca
13 K0banbT-XPOMOBOTO CMy1aBa, TPEXCTBOPYATOrO KaraHa 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a Takke 00K 13 nonnatuneHTepedranaTHoro BosiokHa (MITD).
CTBOPKM KnanaHa obpabaTbiBaloTcA B COOTBETCTBUM € NpoLieaypoint Carpentier-Edwards ThermaFix.
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Puc. 1. CeppeuHbliii KnanaH gnsa upeckatetepHoro eBegeHunsa Edwards SAPIEN 3

Ta6n. 1

Pasmep KnanaHa BbicoTa KnanaHa

29 Mm 22,5 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHow 6yksoii E, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 1 ThermaFix ABnsioTcs TOBapHbIMU 3HaKamm Kopropauun Edwards Lifesciences. Bce
npoune TOBapHbIe 3HAKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYIOLMX BNafeNbLes.



« JlerouHasa cuctrema pocrasku (PDS) Edwards SAPIEN 3 (puc. 2, 3, 4)

JlerouHas cuctema goctaBku Edwards SAPIEN 3 (puc. 2) obneruaet pasmelyeHue 6uonpoTesa. OHa COCTOUT U3 rb3bl, 6anIoHHOro KaTeTepa Asns
pasmelleHrs cepaeyHoro KnanaHa ans ypeckatetepHoro BeefeHuns Edwards SAPIEN 3 1 BHewHero ctep»Hs ¢ Karcysiol KnanaHa Ans 3aKpbiTus CepaeyHoro
KflanaHa Aana ypeckaTeTepHOro BBEAEeHUsA BO BpeMA YCTaHOBKM U MPOTArMBaHUA A0 NPeAnoiaraeMoro Mecta yctaHoBky. Cuctema OCTaBKM OCHaLLeHa
KOHUYECKNM HaKOHEYHVKOM, ObneryatoLmm NpoxoxaeHne yepes CTPYKTypbl NPaBbiX OTAENOB cepaua. Kancyna KnanaHa v KOHUYeCKUIA HAKOHEYHWK UMeIoT
rmppodunbHoe nokpbiTre. [ina obneryeHns NOBTOPHOro 3axsaTa 6anoHa npefycMoTpeHa Br3yasibHasA MeTKa CTepKH:A b6annoHa. B npocseT npoBoaHMKa
CUCTeMbl AOCTaBKM BCTaB/IEH CTUNET. [iunaTtaTop ¢ ruapodusibHbIM MOKPbITUEM pa3mepom 28 Fr (nocTaBnAaeTcsa B KOMIIEKTe C CUCTEMOI AOCTaBKM) NMpu
HeobXOAMMOCTY NCMOMb3yeTCA ANA NpefBapuTeNbHON AunaTauum Cocyaa nepep BBeAeHNeM CUCTeMbI JOCTaBKM (puc. 3).

MapameTpbl HakauMBaHWA Npu YCTaHOBKe KnanaHa.

Ta6n. 2
Mopaenb HomuHanbHbIii guametp 6annoHa | HomuHanbHbIl 06bem HaKaunBa- PacueTHoe paBneHue paspbiBa
HMA (RBP)
9630PL29 29 Mm 33 mn 7 atm (709 kMa)

==

1. KoHMYeCcKnin HakoHeYHNK
2. Mneun 6annoHa
3. Kancyna knanaHa
4. BHewWHWI cTep»eHb
5. BcTpoeHHas runb3a
6. [pOoMbIBOYHbIV NOPT
7. Pyuka
8. QuikcaTtop
9. 3axunm
10. MopT gna HakaumBaHWA 6annoHa
11. TpoBOAHUK / NPOMbIBOYHbIV MOPT

Puc. 2. JlerouHas cuctrema gocraBku Edwards SAPIEN 3

- ApanTmMBHasA cncTema npeaBapuTenbHoro creHTupoBaHua Edwards Alterra
CM. MHCTPYKLMVM MO NPUMEHEHMIO alanTVBHOW CUCTEMbI NPeABapuTENbHOMO cTeHTpoBaHusA Edwards Alterra.

JlononHuTenbHble YCTPONCTBA N NPUHAANEKHOCTYN
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Puc. 3. AunataTop
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Puc. 4. MpuHagnexHocTb agna o6xxuma Qualcrimp
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Puc. 5. 06xumHoe ycTpoiictBo Edwards n AByXKOMNOHEHTHbIN orpaHnunTenb 06xnma

« Aunnartatop (puc. 3)

C nomoLbio AnnaTtatopa Bpayv MOryT npeaBapuTenbHO ANNATUPOBaTbL MECTO [OCTyNa nepes yCTaHOBKOWM CUCTeMbI JOCTaBKM KanaHa.

+ Mmnb3a Edwards

OnucaHue runb3bl Edwards cm. B MHCTPYKLMAX MO NPYIMEHEHMIO 3TOrO YCTPONCTBA.

- MpuHagnexHocTb ana 06xuma Qualcrimp (puc. 4)

MpuHapnexHocTb Ansa o6xmma Qualcrimp ncnonbyetca npu o6xmme THV. OHa ynakoBaHa BMecTe € IerouHow cuctemoit goctasku Edwards SAPIEN 3.
+ O6GXMMHOe YCTPOICTBO U orpaHnumnTenb o6xxnma Edwards (puc. 5)

O6x1mMHoe ycTpoicTBo Edwards ymeHbluaeT agrameTp KnanaHa Ao pa3smepa, MO3BOJIAIOLLEro YCTaHOBUTb €ro Ha cucTemy focTaBku. O6XKMMHOe YCTPOCTBO
COCTOUT M3 KOPMyca U KOMMPECCMOHHOTO MeXaH13Ma, KOTOPbIV 3aKPbIBAaeTCA C MOMOLLbIO PAaCMONOXEHHON Ha Kopnyce pyyKu. [IByXKOMMNOHEHTHbI
orpaHuunTenb 06XK1Ma NCNonb3yeTca ANA 06XKMMa KnanaHa o Heo6X0ANMOro AnameTpa. [IByXKOMMOHEHTHbIN orpaHnynTent 06>K1Mma ynakoBaH BMecTe

C neroyHou cuctemoi goctasku Edwards SAPIEN 3.

2.0 HaszHauyeHne

BrionpoTes co cTeHTOM Ans NpeaBapuTeNbHOrO CTEHTMPOBAHWA MOKa3aH A1 YCTaHOBKU NaLeHTaM, KOTOPbIM TPebyeTcs 3aMeHa N1ero4HOro KianaHa.
CucTeMbl BOCTABKY 1 NPUHALNEXHOCTY NMPegHa3HaueHbl 4518 YNPOLWEeHNs YCTaHOBKM 61MoNpoTe3a 1 CTeHTa 415 NPeABapUTENIbHOMO CTEHTUPOBAHA Yepes
TpaHcdemopanbHbIin 4OCTY.

3.0 NMoka3saHuA

YpeckaTeTepHan cuctema ans neroyHoro knanaHa Edwards SAPIEN 3 29 Mm ¢ aganTUBHbIM NpefBapuUTeNibHbIM CTEHTUPOBaHMEM Alterra nokasaHa K
NPVYIMEHeHWI0 NPV BeleHUN NaLMEHTOB C perypruTaluein neroyHoro KnamaHa ¢ HaTVBHbIM UV XMPYPrMyecky BOCCTaHOBIEHHbBIM BbIHOCALLMM TPAKTOM
NPaBOoro »eslyAouKa, KOTOPbIM KIMHMYECKM NOKa3aHa 3aMeHa IeroYHOro KianaHa.

4.0 NMpoTnBONOKasaHnA

Mcnonb3oBaHne upeckaTeTEPHON CUCTEMbI Ana nerovHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3 ¢ aganTuBHbIM NpefBapuTeNibHbIM CTEHTUPOBaHVeM Alterra
NPOTMBOMOKa3aHo y CliefyioLnxX NaLuyeHToB:

* NayneHTbl C HENEPEHOCUMOCTbIO aHTI/IKOEleJ'lFIHTHOI;I mnn aHTI/IaneFaHTHOVI Tepanun NN C akTUBHbIM 6aKTepI/IaJ1beIM SHAOKapAUTOM Unn apyrunmmn
AKTUBHbIMWN VIHd)eKL[I/IFIMI/I.

5.0 NMpeaynpexpennsa

« JTn ycTpoicTBa paspaboTaHbl n noctasnatotca CTEPUIIbHbIMIW. OHun npeaHa3HayeHbl TONbKO ANA OA4HOPa30BOro KCMob3oBaHuA. He ctepunmnsoBathb 1
He UCNonb30BaTb YCTPOWCTBA NOBTOPHO. HeT aHHbIX, NOATBEPKAAOLMX CTEPUIBHOCTD, aNNPOreHHOCTb 1 PaboTOCNOCOBHOCTb STUX YCTPOWCTB Noc/e
NOBTOPHOI 06paboTKN.

« Mepep mnnaHTaumen KnanaHa Bpay AO/MKEH NPOBEPUTb NPaBUSIbHOCTb €0 OpUeHTaLMK; BO N36eXaHne HaHeCeHWA NaLMEHTY TAXEN0N TPaBMbl BXOAHOW
KOHeL, KnanaHa (KoHeL, C BHeLIHel 106KoI) AoMKeH ObITb OPUEHTUPOBAH B HaNpaBAeHNN NMPOKCMManbHOIo KOHLa (PYUKM) CUCTEMbI AOCTaBKMU.

+ Y NauMeHTOB C HapyLIEHUAMY KabLiMeBOro 06MeHa BO3MOXEH YCKOPEHHbIN N3HOC KnamnaHa THV.

+ Y1obbI U36EXKaTh PMCKa NPUYNHEHVA CEPbE3HOIO BPefa NauveHTy, nepes UMMNiaHTalumell KnanaHa o4eHb BaXKHO OLIEHUTb PYICKW BO3MOXHOI KOMMpeccum
KOPOHApPHOW apTepuu.

+ Bo usbexaHune noBpexaeHNA CTBOPOK KanaHa 1, Kak cnefcTBre, BO3MOXHOIO YXyALIeHWA ero GyHKLMOHaNbHbIX Xxapaktepunctuk THV Bcerga gonxeH
0CTaBaTbCA BO BNAXHOM COCTOAHMM U HE NMOABEPraTbCA BO3AENCTBUIO KakunX-TMbO pacTBOPOB, aHTUOMOTNKOB, XMMMNUYECKMX BELLECTB U T. M., 3@
VCKIIIOYEHEeM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaxoAWIICA NPy TPaHCMOPTUPOBKE, U CTEPUNbHOTO Gpr3KONOrMYeckoro pacteopa. lNpu HenpaewibHOM obpalyeHnn
co cTBopkammn THV unu nx noepexxaeHnm Ha ntobom stane npouegypbl THV He06X04MMO 3aMEHNTD.

+ Y NauMeHTOB C MOBbILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO K KOBANbTY, HUKENIO, XPOMY, MONIMOAEHY, TUTaHy, MapraHLy, KpeMHUIo, bblubeit TKaHu 1 (unn)
NosIMMepHbIM MaTepranamM MOryT BO3HUKATb anieprmyeckne peakumm Ha 31 MaTepuarnsl.

+ He ncnonb3syiite THV npu noBpexaeHUn KOHTPObHON NoMObI, TaK Kak CTEPUIIbHOCTb YCTPOCTBA MOXKET ObITb HapyLUeHa.

+ He ncnonb3yiite THV, ecnn akTvBMpOBaH TeMnepaTypHbIN MHAUKATOP, Tak Kak B 3TOM Cllyyae BO3MOXHO yXyALleHne GYHKLMOHabHbIX XapaKTepucTuK
KnanaHa.

+ He ncnonb3yiite THV, ecnv cpok ero rogHOCTM UCTeK, TaK Kak B 3TOM Cllyyae BO3MOXHO HapyLUeHne CTePUNbHOCTU KNanaHa uan yxyaLeHue ero
bYHKLMOHANbHbIX XapakTepUCTUIK.

« He ncnonb3yite THV, ecnn pactBop Ana xpaHeHma nokpbisaeT THV HenonHocTbio nnn THV noBpexaeH.

« CobniopaiiTe ycTaHOBNEHHbIN MOPAJOK PaboTbl C CUCTEMON AOCTaBKU. 3anpeLLaeTcs MCMOoNb30BaTb CMCTEMY AOCTAaBKM U BCMIOMOraTe/lbHble YCTPOWCTBA,
€CNIN X CTePUIIbHbBIE YNAKOBKM WU CTEPUIIbHbBIE YNAKOBKM KaKNX-NIMOGO KOMMOHEHTOB Obli BCKPbITbl U MOBPEXAEHDI, @ CAM/ KOMMOHEHTbI HEBO3MOXKHO
NMPOMbITb UM CPOK NX FOAHOCTN UCTEK.



« [pwn OTCYTCTBMM NPOTVMBOMNOKAa3aHMN PeLunueHTam KnarnaHa cneayeT NPOBOAUTb aHTUKOAryNAHTHYIO WM aHTUArperaHTHyo Tepanuio CornacHo
peKoMeH[aLUVAM Nevallero Bpaya, YTobbl MMHMMM3MPOBaTb PYCK TPOMG03a KianaHa unm Tpom60o3m60nun. 3To YyCTPONCTBO He BbINo NPOTECTVPOBAHO
A8 UCTIONb30BaHMA 6e3 aHTUKOArynsaHTHOW Tepanuu.

« lpouepypy cnepyeT NPOBOAUTL MO PEHTFEHOCKOMNMYECKM KOHTPOeM. HekoTopble npoLeaypbl, MPOBOAUMbIE MO PEHTTEHOCKOMMUECKUM KOHTPOMEM,
CBA3aHbl C PYCKOM JTyUYEBOTO NMOPAXKEHNA KOXKM. ITO NOPaXKeHNe MOXET ObITb 60Ne3HEHHDBIM, NPOTEKaTb ANMTENIbHOE BPEMS U MPUBOANTL K 06pa3oBaHuio
o6e306parmBaloLWmx pyoLOB.

6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTUN

He ycTraHoBneHo, uto knanaH THV obnagaeT 4ONrOCPOUHON N3HOCOCTOMKOCTbIO. MoCse YCTaHOBKM KnanaHa PeKOMEHAYETCA PerynspHO NPOBOANUTb
nocnepytouiee BpauebHoe HabnogeHre Ans OLeHKU ero paboTbl.

[NyTapoBbii anbAerua MOXeT Bbi3blBaTb Pa3fpaXkeHue KOXK, a3, Hoca v ropia. He gonyckante npogonknTenbHOro MY MHOTOKPATHOrO KOHTaKTa C
pacTBOPOM, a TaKKe BAbIXaHWs ero napos. PaboTanTe ¢ 3TMM BELLECTBOM TOSIbKO NPV AOCTAaTOUHOM YPOBHE BEHTURALMW. [pun nonajaHnm BewiecTsa

Ha KOXY HeOGXOAMMO CPasy e NPOMbITb NOPAXKEHHbI YUaCTOK KOXI BOAOW, @ MpU NonagaHui B rnasa — HemeaeHHO 06paTUTbCs 3a MegULMHCKOW
nomoLybto. MopsgoK AeNCTBIIA B Clydae KOHTAKTa C ryTapoBbIM anb4ernaom nprBefeH B nacrnoprte 6€30MacHOCTY BELEeCTBa, KOTOPbIA MOXKHO MOy4nTb B
komnaHum Edwards Lifesciences.

BesonacHocTb 1 3ppeKTrBHOCT MMMNaHTauuy THY He ycTaHOBMEHbI ANA NALMEHTOB CO CIeAYIOMMMN HapyLIEHNAMN:

+ MaTONOrMyecKme N3MeHeHWs KPOBY, B YaCTHOCTU IENKONEHNA, OCTPas aHeMUs, TPOMOOLIMTOMNEHMS, @ TakxKe reMopparnyeckunin guates uim Koarynonatums
B aHamMHe3e;

M3BECTHaA rMnNepuyBCTBUTENbHOCTb UAM NPOTUBOMOKa3aHMe K NPUMEHEHI0 acnpUHa, renapuHa, Tuknonuauna (Ticlid™) nnn knonugorpena (Plavix™),
a TakXKe UyBCTBUTENIbHOCTb K KOHTPACTHbIM BELLECTBaM Y MaLYeHTOB, KOTOPbIM He MOXET ObiTb NPOBefieHa Haa/exallas npeMeanKaLus;
MOJIOXKMTESNbHBIN TECT Ha 6EPEMEHHOCTb MO MOYE UMW CbIBOPOTKE KPOBMU Y XKEHLLUH C IETOPOAHBIM MOTEHLMANIOM;

COMYTCTBYIOLAA OKOMOKIaNaHHas perypruTaums, YTo BO3MOXKHO B TOM Cllyyae, eCiv HeMCnpaBHbI 6MonpoTes HeHaleKHO 3aKperneH B HATUBHOM
KOMnbLie UNWN MMeET CTPYKTYPHbIe MOBPeXAeHUA (HanpumMep, NoBpexaeHre Kapkaca NpoBOAHMKA).

B cnyyae 3HauMTENbHOMO MOBbILWEHUA CONPOTUBIEHUA NPY NPOABUXEHUN KaTeTepa Yepes COCyANCTOe PYCSio NMPeKpaTUTe NPOoABUKEHME 1 onpeaenmTe
NPVYMHY CONMPOTUBIEHUA, MPEXAE YeM NPOAOCIXKMTL NpoLueaypy. He npumeHanTe cuny ana NpoTankusaHus KaTeTepa, MOCKOSIbKY 3TO MOXET NOBbICUTb
PUCK OCNOXKHEHWI CO CTOPOHbI COCYL0B.

MaumeHTam ¢ NOBbILEHHBIM PUCKOM MHOULIMPOBaHMSA NpOTe3a KanaHa 1 SHAOKapANUTa PeKOMEHAYETCS NPOBOANTb COOTBETCTBYIOLLYIO
AHTMOMOTUKONPODUNAKTHUKY.

3anpellaeTcs CIMLKOM CUbHO HaflyBaTb 6asiioH, Tak Kak 3TO MOXeT MoMeLlaTb NPaBuibHOMY CMbIKaHIO CTBOPOK U, Kak ClieACTBUe, MOBIUATD Ha
$YHKLUMOHMpPOBaHWe KnanaHa.

Heo6XxoanMo oLeHNTb aHaTOMUYeCKe 0CO6EHHOCTY BEH NaLMeHTa, YTobbl B NpoLecce focTyna nsbexaTtb NPenATCTBUNA ANA JOCTaBKM U YCTaHOBKM
ycTpoWicTBa.

YT106bI NPefoTBPaTUTL BOZHMKHOBEHUE TPOMO03a, HEOOXOAMMO 0 BBEAEHMWA CUCTEMbI JOCTaBKU BBECTU NaLMEHTY renapuH Ais NoaaepXaHna
aKTUBUPOBaAHHOIO BpemeHu cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) Ha ypoBHe = 250 c.

Mcnonb3oBaHre Ype3mepHOro KonnyecTsa KOHTPACTHOMO BeLlecTBa MOXET NPUBECTY K O0TKasy nouek. Mepep npoueaypom uamepbTe ypoBeHb KpeaTUHMHA
B KPOBWU nayueHTa. Heo6xoAMMO KOHTPOMPOBaTb KOIMUECTBO BBEAEHHOTO KOHTPACTHOrO BeLecTBa.

7.0 MoTeHuManbHble HEXXeNaTeNbHble ABNeHUA

Hwxe npvieegeH HEMOJHBIN CMNCOK BO3MOKHbIX PUCKOB, CBA3aHHbIX C NpoBeAeHNEM aHeCTe3nNn, I/IHTEpBeHLl,I/IOHHOﬁ npoueanypbl Tomorpad)mm.

« CmepTb
WHCynbT, TpaH3UTOpHas nleMmnyeckas aTaka
[bIxaTenlbHaA HeJOCTaTOYHOCTb N IeKOMIMEHCMPOBaHHaA AblxaTeNlbHaA HEAOCTaTOYHOCTb

MoBpexaeHve cepALa Uy cocy[os, Hanpumep nepdopaums Unm NoBpexaeHue (paccioeHne) Cocy[oB, MMOKapAA UK KNanaHHbIX CTPYKTYP, B TOM uncne
pa3pbis BT, KoTopoe MoXeT NoTpe6oBaTh XPYpPruyeckoro BMeLLaTenbcTea

MNMeprKapananbHbIN BbINOT MK TamnoHaja cepaua

CeppeyHas HelOCTaTOYHOCTb

IMboNMUecKme OCNIOXKHEHUA 13-3a MonafaHrsa Bo3ayXa, KanbLuduumnpoBaHHOro MaTepuana, GparMeHTOB YCTPOWCTB, a Takke obpasoBaHvie TPOM6O0B
NHbeKursa, B YacTHOCTM B 061acTn pa3pesa, CenTuLemmsa U SHAOKapAnUT
NHdapKT Mnokapgaa

MNoyeuHan He[OCTaTOYHOCTb UMM OTKA3 NOYeK

MoBpexpaeHve npoBoadLLell CUCTeMbl cepaLa

Aputmna

Tpom603 rny6oKmnx BeH

ApTepurioBeHo3Has (AB) ductyna

CuctemHoe uUnu nepudepryeckoe NOBpPexaeHVe HEPBOB

CuctemHas unu neprdepryeckasn nwemms

OTek nerkmx

MHeBmoTOpaKc
MneBpanbHbIN BbINOT
OppiwkKa

Atenektas

CMmelLieHre paHee MMMIAaHTUPOBAHHBIX YCTPOWCTB (HanpumMep, 3NeKTpoaa KapanocTumynsaTopa)
MoTeps KpoBu, TpebdytoLlas nepenBaHna KPoBu
AHemuA

JlyueBoe nopaxkeHune

ONEeKTPONUTHBbI AncbanaHc

[vnepToHWA nnn runoToHna

Annepruyeckan peakLua Ha aHeCTe31to, KOHTPACTHOe BELLECTBO WV aHTUTPOMOOTMYECKYIO Tepanuio.
lemaToma nnn 3KxMMo3

O6mopok
- bonb



+ HenepeHocmocTb $dursnyeckom Harpyskm unm cnaboctb

« Bocnanenne

« CreHoKapawnsa

« Jlnxopagka

Huxe npuBeaeH HENOJHBIN CNNCOK BO3MOXHbIX PUCKOB, TPEBYIOLLNX MK He Tpebytolwmx BMeLIaTeNbCTBa, CBA3aHHbIX C YCTAaHOBKOW KanaHa v
MCNOSIb30BaHNEM CUCTEMbI fOCTABKM 1 (M) AOMONHUTENbHbBIX MPUHAANEXHOCTEN.

OcraHoBKa cepaua
KapavnoreHHbIl Wok
3aTpyAHEHHbIN KOPOHAPHbIN KPOBOTOK UM HapyLLIeHWe YpecKanaHHOro KPOBOTOKa

Tpom603 ycTpoiicTBa

MoBpexaeHne TPexcTBOPYATOro KianaHa

Ombonusaums, ceA3aHHasA C yCTPONCTBOM

3HaunTeNlbHOE CMeLLeHne UNY HerpaBubHOE NO3NLMOHUPOBaHWE YCTPONCTBa
SHAoKapanT

Bonb/pnckomdopT B rpyan

[eMonus nnmn remonuTnyeckan aHemna

HapyLueHwne paboTbl ycTpoiicTBa [peryprutaums u (unm) cteHos]

McKpuiBnieHre KOpHs aopTbl
IMBONNYECKINE OCNIOXKHEHMNA 13-3a GParMeHTOB YCTPOMCTBA
+ MexaHuueckas HencnpPaBHOCTb CUCTEMbI AOCTABKY 1 (MNW) MPUHAANEXKHOCTEN

HexxenaTenbHble ABNEHWA, KOTOPble BO3HMKAM B XOA4E K/IMHMYECKOro NcciiefoBaHnA, onucaHbl B pasgene 12.

Ecnu Bbl iBNsieTeCh NaLMEHTOM, NOMIb30BaTENIeM UMW TPETbUM NINLIOM B EBPONEcKOM SKOHOMMUYECKOM NPOCTPAHCTBE 1 BO BPEMS UCMO/b30BaHNMSA 3TOTO
YCTPOWCTBA UK B pe3ynbTaTe ero 1Crnosib30BaHUA NPOK30LLEN CEPbe3HbIN MHLUAEHT, COOBLMTE 06 STOM NPOV3BOAWTENIO U BalleMy HaLMOHANIbHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy, KOTOpPbIl MOXXHO HalTu no aapecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 YKasaHus no npuMeHeHuo

8.1 CoBMeCcTMMOCTb CMCTeMbI

Ta6n.3

HanmeHoBaHue nsgenuns Mogenb
CeppeuHblii KnanaH ans ypeckatetepHoro BeegeHuns Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
JlerouHas cuctema goctasku Edwards SAPIEN 311 9630PL29
KomnnekT nitpogbiocepa Edwards eSheath-+2 916ESP
unm nunm
KoMMneKT uHTpogplocepa Edwards eSheath!?! 9610ES16
O6xumMHoe ycTporictBo Edwards 9600CR
AnanTuBHas cucTema npeaBapuUTenbHOro cTeHTuposaHusa Edwards Alterral! 29AP4045
YCTPONCTBO ANs HaKaunBaHuUa H6anioHa 96406

MpuHagnexxHocTb Ana o6xxmnma Qualcrimp 1 orpaHnynTenb 06XKMMa, NpeaocTaBnsemMble KomnaHuen Edwards Lifesciences

' BkniouaeT gunatatop pasmepom 28 Fr
12 T'unb3a, npegoctasnaeman komnaHuei Edwards Lifesciences, unu ee aHanor
B3] BkniouaeT B ceba CTEHT ANA afanTMBHOMO NPefBapUTENbHOIO CTEHTNPOBaHNA Alterra, MOMHOCTBIO 3arpy>KEHHbIN B CUCTeMy AocTaBKM Alterra

[JononHutenbHoe 060pyaoBaHME:

+ GaNNoHHbIN KaTeTep C HAKOHEYHUKOM;
6ansioHbl ANs ONpeaesieHna Ppasmepos;
Wwnpuy 06beMom He MeHee 20 Ky6. cm (2 WwT.);

.

Wnpuy 06bemMom He MeHee 50 Ky6. cm;

TPEXXOL0BOW 3aMOpPHbIN KpaH BbICOKOTO AaBNeHUs;

CTaHfapTHOe 060pyAOBaHMe PeHTreHoNepPaLNoHHON, HeOBXOANMOE A MPOBEAEHUA KaTeTepr3aLmn CepaLa, 1 PacxoAHble MaTepuanbl K Hemy, a

TaKXe [OCTYN K CTaHAAaPTHOMY 060PYAOBaHMIO U CTaHAAPTHBIM PAaCXOAHbIM MaTepuanam ornepaLMoHHON ANA NPOBEAEHNA BMELLATENbCTB Ha CepAeUHbIX
KnanaHax;

obopynoBaHVe Afis PEHTTEHOCKONUN (BYMEpPHbIE, CTaLMOHaPHble, NepeaBKHbIE 1 MONYCTaLMOHapHbIe PEHTFEHOCKOMNMYeCKMe CUCTEMBI, MoaxoasLmne
ONA NCMONb30BaHMA NPU YPECKOXKHOM KOPOHAPHOW aHronnacTmke);

XKecTKui npoBoaHuK 0,89 mm (0,035 Atom.) C perynnpyemon AsiMHowm;

CTepunbHble BaHHOUYKM, GM3NONOrNYeCcKnin pacTBOp, renapHU3MpPOBaHHbIN Gr3MONOrMYeCKUin PacTBOP, PacTBOP PEHTIEHOKOHTPACTHOro BelecTBa 15 %;

.

+ CTePWSIbHbI CTON A4J1A NOATOTOBKM KanaHa v AOMONHUTENbHbIX NPUHALANEXHOCTEN.
8.2 Mpoueaypa pasmeLleHns afanTUBHOI CUCTEeMbI NpeABapuTenbHOro creHTupoBaHus Edwards Alterra

Mepen NOAroTOBKOM 1 MMMNaHTaLMeN cepAeUHOro KnanaHa Ans YpeckaTeTepHOro BBeAeHVs CM. MHCTPYKLUMK MO MPYMEHEHMIO aAanTUBHON CUCTEMbI
npenBapuTeNbHOro cTeHTMpoBaHua Edwards Alterra ona noAroToBKy 1 MMMNAHTaLMKM YCTPONCTBA.

Mepen MNnaHTaumen KnanaHa oueHnTe yCTOVIHI/IBOCTb CUCTemMbl NpeaBapuTENbHOIrO CTEHTUPOBAHNA Alterra, nposepus npuneraHne BepLlnH K
OKpYy»aloWmnM TKaHAM, NpuneraHne K ctTeHke n (unw) pBUXKEHNE CUCTEMBI npefBapuTeNIbHOro CTEHTUPOBAHNA B aHaTOMNYECKOM NpocTpaHCcTBe. Ha cpeaHen
4YacTn CTeHTa ANA nNpeaBapuTesibHOro CTEHTUPOBAHMA PACNONIOXKEHbI TPU PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKWU, NpeAHa3HaYeHHble AnA obneryeHuns pa3smelleHna
BO BpemsA peHTreHockonuu. B cflyyae OoTCyTCTBUA [OCTaTOYHOM yCTOPNVIBOCTVI ciefgyeT paccMoTpeTb NepeHOoC YCTaHOBKK KnanaHa Ha 6onee no3gHUN CpoOK
nocne npefocTaBneHNAa JOCTaTOYHOrO BpeMeH Ana npeiBapuTeibHON SHAOTENN3aLNN.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu ynycTuTb 13 BUAY HEYCTOMYMBOCTb CUCTEMbI NPeABapUTE/IbHOIO CTEHTUPOBaHMA, 3TO MOXKeT NPUBECTN K murpauumn/
3M6onunsayumn cucTeMbl NPV NPOBEAEHNN Yepes Hee YCTPOIICTB, TPe6YIoWnX XMpYpruyeckoro BMellaTeNbCcTea.

8.3 MogroToBKa M MMNIAHTALNA KNanaHa
Mpv nogrotToBKe 1 MMNAAHTALUM YCTPOWCTBA COBNIOAANTE CTEPUNBHOCTD.
8.3.1 Mpoueaypa npombiBaHNA KnanaHa

MNepep BCKpbITUEM GaHOUKM C KNanaHOM TLLATENbHO MPOBEPLTE €€ Ha Haume NPY3HaKoB NMOBPEXAEeHUA (HanpuMep, TPELWUH Ha 6aHOUKe 1N KPbILLKE,
yTeyeK, NOBPeXAEHHbIX MW OTCYTCTBYIOLWMX MIOMO).

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpeuiaeTca BbINOAHATD UMMIAHTaLMIO KNlanaHOB NP NOBPEeXASHUN UMY NPOTEeKaHUMN KOHTelHepa, OTCYTCTBUM B HEM
Hapanexawero KoNnyecTBa CTepunusyioLeil XXugKocTy Unmv noBpexxaeHumn ero naomoé.

1. YcraHosuTe gge (2) CTepubHble eMKOCTU, coaepaLiyne He meHee 500 Mn CTepuibHOro ¢M3I/IOJ10FI/ILIECKOFO pPacTBOpa, ANA TwaTeNIbHOro NnpomMbiBaHUA
KnanaHa OT ryTapoBOro anbaervaa.

2. OcTopOoXHO yganuTte 6510K KnamnaHa 1 epxaTens u3 6aHouYKM, He Kacaacb TKaHU. Heo6X0ANMO CBepUTb YKa3aHHbI Ha KanaHe CepUnHbIN
NOEHTUOVKALMOHHDBIN HOMEP C HOMEPOM Ha KpbllKe 6aHOUKYM 1 3anmncaTh ero B AOKYMeHTbI ¢ MHbopMauweld o naumeHte. OcmoTpuTe KnanaH Ha
npeameT Kakux-nnbo Npu3HaKoB NOBPeXAeHNsA KapKaca Uin TKaHu.

3. TlpomoinTe KnanaH, MOMeCTMB ero B MepBY0 eMKOCTb CO CTEPUITbHbBIM ¢M3I/IOJ10FI/IHECKVIM PacTBOpPOM. Dusnonornyecknin PacTBOP AOIKEH NOJSIHOCTbIO
MOKpbIBaTb KanaH u aep»kaTtesb. CnepA 3a Tem, YToObI KnamnaH u AepxaTtenb 6bIIV MONTHOCTbBIO Norpy»eHbl B pacTBOP, MeA/IeHHO NoKaynBanTe
€MKOCTb Ha3aj 1 Briepe[, OCTOPOXHO MPOMbIBasA KfanaH 1 aepxartesib, B Te4eHne MUHUMYM 1 MUHYTbI. [NepeHecuTe KnanaH v fepxartenb BO BTOPYIO
NPOMbIBOYHYIO €MKOCTb C ¢VI3I/IOJ'IOFI/ILIECKI/IM PacTBOPOM 1 OCTOPOXKHO MOKayMBanTe eMKOCTb eLle Kak MMHMMYM B TeYeHne OfHON MUWHYTbI. He
MCNOJb3yTe MPOMbIBOYHbBIN PACTBOP M3 NEPBON €MKOCTMU. YT006bI npefoTBPaTUTb BbICbIXaHWe TKaHeW, OCTaBbTe KnanaH B nocsiegHemM NPOMbIBOYHOM
pacTeBOpe A0 MOMEHTa NCNOJIb30BaHUA.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He ponyckanTe KOHTaKTa KnanaHa ¢ ;HOM UM CTEHKaMWN eMKOCTU AN NPOMbIBaHNA BO BpeMA NOKaunBaHUA nnm
BpalleHuA B NPOMbIBOYHOM pacTBope. Kpome Toro, Bo Bpems npoueaypbl NpoMbiBaHUA Heo6xoaNMO nsberatb HeNoCPeACTBEHHOrO KOHTaKTa
MeXAY nAeHTUPNKaLMOHHOI STUKETKON 1 KnanaHom. 3anpeljaeTca nomelyaTtb Kakue-nu6o apyrue npeameTrbl B eMKOCTb A1 NPOMbIBaHMA.
Y106bl NPpeOTBPATUTL BbiCbIXaHUe TKaHel, K/lanaH Ao/KeH 0CTaBaTbCA BO B/IaXKHOM COCTOAHUM 0 MOMEHTa NCNOoJib30BaHMA.

8.3.2 MogrotoBKa cucTembl
OnucaHue npouenypbl NOAroTOBKM rnb3bl Edwards n 06xrmHoro yctpoictsa Edwards cm. B UHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHNIO 3TOrO YCTPONCTBaA.
1. OcMoTpwTe BCe KOMMOHEHTbI Ha Hamume NoBpexaeHnin. YoeanTecb B TOM, YTO PyUKa MOSTHOCTbIO BTAHYTA B 3aXKMM.

MpumeuaHue. Cuctema focTaBKIN ynakoBaHa BMecTe C 6annoHom, Ha KOTOpbI1 HageTa o60noukKa, KOTOpYI0 3anpewjeHo CHUMaTb A0 nonyyeHnsa
COOTBETCTBYHOLWNX yKaBaHlIII;I.

2. W3Bnekute cTvneT u3 ANCTasbHOrO KOHLA NPOCBEeTa MPOBOAHMKA U OTNIOXKMWTE ero B CTOPOHY.
MpomoiiTe NpPocBeT NPOBOAHMKA renapUHN3NPOBAHHBIM GH3NONOTMYECKMM PAacTBOPOM. BcTaBbTe cTuneT 06paTHO B MPOCBET MPOBOAHNKA.
MPEAOCTEPEXXEHUE. OTcyTcTBME CTUIeTa B NPOCBETE NPOBOAHNKA BO BpeMs 06XKaTUA MOXKeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO NpocBeTa.

4. TopcoeanHnTe TPEXXOAOBOW 3aMOPHBIN KpaH K NOPTY A/ HaKauuBaHuws 6ansioHa. Yoeautech B TOM, UTO 3aMOPHbIN KpaH NOTHO 3aKpbiT. BBegute
15-20 Ky6. cM pa3BeAeHHOro KOHTPACTHOrO BELLeCTBa B WNpuL, 06beMOM He MeHee 50 MA1 11 NOACOEANHUTE LWNPUL K TPEXXOA0BOMY 3arlOPHOMY KpaHy.

5. 3anonHuTe yCTpOICTBO ANA HakaumBaHuA 6annoHa, npefocTasnaemoe KomnaHmein Edwards Lifesciences, Takum o6pasom, UTo6bl nofaHHbIN 06bem
pa36aBneHHOro KOHTPACTHOTO BELLECTBa NPEeBbILLAN YKa3aHHbIN 06bem HakaumBaHA. 3a60KVpYiiTe YyCTPONCTBO 1 MOACOEAVHUTE €70 K TPEXXOA0BOMY
3anopHOMY KpaHy.

6. 3aKpoliTe 3aMopPHbI KpaH CO CTOPOHbI YCTPOICTBA A1l HaKaumMBaHUA 6annoHa. CTpaBuTe BO34yX U3 CUCTEMbI C MOMOLLbIO WpMLUA 06bemom 50 Ky6. cm
unu 6onblue. MegieHHO OTNyCKanTe NOpLUEHb A0 AOCTUMKEHWA HENTPaNbHOro AaBneHus.

ﬂpmmeual-me. He cHumaliite OGOHO‘IKy 6annoHa Bo BpemMsA CTpaB/iBaHUA Bo3yXxa.
npmmeqaume. BAna CTpaB/nBaHNA BO3ayXa U3 6annoHHoro KaTeTepa MmoXxeT no-rpeﬁosa'rbca HEeCKOJIbKO OTpulaTesibHbIX OTTArMBaHUIA.

7. 3aKpoMTe 3anopHbIf KpaH CO CTOPOHbI CUCTEMbI OCTaBKN U CTpaBuTe BO3ayX U3 yCTpOI;ICTBa ONA HakauvBaHuA 6annoHa. MNoBopaumBante PYy4Ky
yCTpOVICTBa [NA HakaumBaHWA 6annoHa ana nepeHoCa KOHTPACTHOro BelwlecTBa B WNpPUL A0 AOCTUXKEHNA 06bema, Heobxoaumoro ans YCTaHOBKU
KnanaHa, B COOTBETCTBUW C NapaMeTpaMn HakauynBaHUA.

8. Yb6eputecb B NpaBUIbHOCTV 06beMa [iNA HaKauvBaHWA B YCTPOWCTBE [J1 HakaumBaHuaA 6annoHa. lToBepHUTE 3aNOpPHbI KpaH B CTOPOHY WNpuLa
obbemom He MmeHee 50 Kyb. cm. 3abnoKupyiiTe yCTPONCTBO AJ1A HakaumBaHuA 6anoHa 1 yaanuTe wnpu. MpoBepbTe, YTOObI 3aMOPHBIN KpaH 6bin
HafeXHo NPVIKPenieH K NOpTy ANA HakauvBaHWA H6annoHa.

MPEOOCTEPEXXEHUE. [lo pa3melleHUA KlanaHa yCTPOIICTBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa, npepgocraBnaemoe komnaHuei Edwards Lifesciences,
AOMKHO HaXOAUTbCA B 326/10KUPOBAHHOM NOJIOXKEHUU.

8.3.3 YcTaHOBKa KnanaHa Ha cuctemy A0CTaBKM 1 ero 06xum

1. YcraHoBuTe ABe (2) AOMONHUTENbHBIE CTEPUIIbHBIE EMKOCTY, COAepKaLume He MeHee 100 M CTEPUNBHOTO GpU3MONOTMYECKOro pacTBopa, Ans
TLaTeNbHON MPOMbIBKM NMPUHAANEXHOCTY Ana o6xuma Qualcrimp.

2. TonHOCTbIO MOrpy3uUTe NPUHAANEXHOCTb AN 06K1MMa Qualcrimp B MepByto eMKOCTb 1 OCTOPOXKHO COXMUTE AfA NONHOMO MOrMOWeHNs
¢dr3monormyeckoro pacteopa. MeaneHHo nospaLyaiTe NPUHAANEXHOCTb A 06xkuma Qualcrimp B TeueHne MUHUMYM T MUHYTBI. [loBTOpYUTE 3TY
npoueaypy Bo BTOPOI eMKOCTU.

3. W3Bnekute 06KMMHOE yCTpOIZCTBO 13 ynakoBKW. nOBOpaLII/IBaVITe PYuKy 06XUMHOIo yCTpOIZCTBa A0 TeX NOpP, NOKa OTBEPCTNE HE OTKPOETCA NOTHOCTbIO.
MopgcoepguHute D,ByXKOMI'IOHeHTHbIIh orpaHmnynTenb 006M1Ma K OCHOBAHMIO 0OXKUMHOIO yCTpOﬁCTBa n 3a¢|/|KC|/|py|7|Te €ro Ao wenyka.

4.  OCTOPOXKHO CHUMUTE O6OJ'IO‘4Ky 6annoHa C cUcTeMbl JOCTaBKM. OcmoTpuTe 6annoH Ha Hanuune noBpeXaeHnn. Y6eautecb B TOM, UTO CTUNET BCTAB/EH B
NpoCBeT NPOBOAHNKa.

CHUMUTE KNnanaH ¢ pepXxatena v yganute I/Ip,eHTI/I(bI/IKaLlI/IOHHy}O STUKETKY.

6. Korpa 06KMMHOE YCTPOMCTBO HAXOANTCA B OTKPLITOM MOMOKEHNN, aKKYPATHO MOMECTUTE KanaH B OTBEPCTUE 0BKMMHOIO YCTPOCTBa. YacTuyHo
060XMUTE KranaH, Noka OH He BOMAET B NPUHAANEXHOCTb 451 06xKima Qualcrimp.

7. TomecTuTe NpVHaANeXHoOCTb AnA o6xuma Qualcrimp Hap KnanaHoMm Takm 06pa3om, YTobbl Kpai MpUHaANEXHOCTY Ana o6xuma Qualcrimp 6bin
pacrnonoxeH napannenbHoO BXOAHOMY KOHLY KianaHa.

8. BcTaBbTe KnanaH ¢ NPMHaANEeXHOCTbIO AnA 06Xnma Qualcrimp B OTBepCTME 06XXUMHOTO yCTpOVICTBa. BctaBbTe CNCTEMY [OCTABKMN COOCHO C KflanaHOM.
HanpaBbTe BXOAHOW KOHeL| (c BHEwWHeN )II'IJ'IOTHHIOLLIGIZ 106KOM) KNanaHa Ha cucteme fOCTaBKM B CTOPOHY pPYy4YKN.



12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

Mpumeyanne. y6eAlllTer B TOM, YTO KJ/lanaH pacnosioXeH NpaBWibHO: BXOAHOI KOHel (BHewWHAA ynnoTHAWaA 106Ka) AOJKEeH 6bITb
HanpasJieH B CTOPOHY PYYKU.

O6XMMalTe KnanaH Mexay BHYTPEHHUMM NiedamMi, MOKa OH He JOCTUrHET orpaHuumtens Qualcrimp, pacnonoXeHHOro Ha ABYXKOMMOHEHTHOM
orpaHuyuTene obxuma.

OCTOpO)KHO CHUMUTE NPUHaANeXHOCTb ANnA 06X1Mma Qualcrimp c knanaHa. CHummuTe orpaHnynTenb Qualcrimp corpaHnyurena 06XX1Ma, npu sTom
KOHEUHbIN OrpaHnYnNTENb AOMIKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

OTUEHTpUpYITe KnanaH B OTBEPCTUN 06XKMMHOIO YCTPOMNCTBA. [MOTHOCTbIO 060XKMIMTE KianaH, YToObl OH AOCTUT KOHEYHOTO OrpPaHNYMTENA, NOC/e Yero
yAaepKunBaliTe ero B TOM NMofOXeHUN B TeueHune 5 cekyHg. MoBTopuTe 3TOT 3Tan 06uma ele Tpu (3) pasa; B COBOKYNMHOCTY 06XKIMM crieflyeT BbIMONHUTb
4 pa3sa.

MpumeyaHue. Y6epunTecb B TOM, YTO KnanaH pacnono}eH COOCHO C oTBepcTueM 06XKMmMHOro yCTpOI‘/'ICTBa N HaxXxoauTca mexxay AByMmA
BHYTPEHHUMU Njie4YamMmn cNCTemMbl AOCTaBKU.

NPEAYNPEXXAEHUE. NMepep Hauanom npoueaypbl MMNAAHTaLMN Bpay AOKEH NPOBEPUTb NPaBUIbHOCTb OPUEeHTaLun KnanaHa.
MpomoiiTe BHELWHWI CTEP)KEHb FrenapuHU3NPOBaHHbIM GU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM Yepes MPOMbIBOYHbI MOPT Ha PYKOATKE.

3aKp0|7|Te 06>KaTblin KnanaH Kancynoﬁ KnanaHa, OTTAHYB 6annoHHbIN KaTteTep BO BHELUHNIA CTepP»eHb. y6en|/|Ter B TOM, YTO ,El,I/ICTaJ'IbeIIZ KOHeU Kancynbl
KJlanaHa coBnagaeT ¢ KOHNYeCKNMM HaKOHEYHUKOM CUCTEMbI JOCTaBKW.

NPEOOCTEPEXXEHUE. KnanaH gomkeH ocTaBaTbCsl BO BIaXKHOM COCTOAHUM A0 MOMEHTa MMMaHTauuv.
3abnokupyiiTe CUCTEMY AOCTaBKU.
M3BneknTe CTMNET 1 NPOMOITE NPOCBET NPOBOAHUKA CUCTEMbI JOCTABKN.

ﬂp0M0|7|Te BCTPOEHHYIO b3y renapuHn3npoBaHHbIM C])VI3I/IOJ'|OFI/IH€CKVIM PacTBOpPOM. Cpa3y e HaumHaunTe npoaBuraTb BCTPOEHHYIO rb3y A0 TeX
nop, NOKa KOHYUK rnjib3bl He ynpeTca B I'IpOKCVIMaJ'IbeIIZ KOHeL Kancynbl KnarnaHa.

NMpumeyaHne. He npuknapabiBaiiTe YpesMmepHble YCUNNA ANA YCTAHOBKN BCTPOEHHON FMb3bl Ha Kancyny KnanaHa.
CMoumnTe KOHNYECKMIN HAKOHEYHWK 1 Kancyny KnanaHa CUCTeMbl JOCTaBKM renapuH13npoBaHHbIM GU3MONOrMyeckum pacTBOPOM.

MpomoriiTte n cmounTe gnnataTop.

8.4 [locTaBKa KnanaHa

[loctaBKy KnanaHa cnelyeT NpoBOANTL MO MECTHOW 1 (1K) obLieit aHecTesnel C MOHUTOPUHIOM reMOAVHaMUYeCKX NoKasaTtenen B
peHTreHonepaLunoHHO U r’M6PUAHON onepaLoOHHON C BO3MOXHOCTAMM BbINOMHEHUA 3X0Kapanorpadum 1 peHTreHoCKonuu.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ucnonb3oBaHune Ype3MepHOro KonmyecTtsa KOHTPaCcTHOrO BellecTBa MOXKeT NpMBeCTM K oTKa3sy nouek. lMepep npoueaypoi
n3mepbTe YpoBeHb KpeaTUHNHA B KPOBM NauueHTa. Heo6Xo41nmo KOHTpoNnpoBaTh KONMYECTBO BBEIeHHOTO KOHTPaCTHOrO BellecTBa.

u A W=

o

I'Ipm HeO6XO,D,I/IMOCTM obecneubTe A0CTYN, NCNONb3yA CTaHAAPTHbIE METOAbI KaTeTeEPU3aL .

y6e,q|/|Ter B TOM, YTO KOHMNYECKNI HAKOHEYHWK 1 Kancyna KnanaHa CMCTeMbl OCTaBKN YBNaXXHEHbI, a CUCTEMa AOCTaBKU 336J10KI/IpOBaHa.

B cflyyae OTCyTCTBMA NPOBOAHVKa BBEAUTE €ro B COCyAbl. I'Ipo,qsmraVlTe NPOBOAHUK K npe,qnonaraemoﬂ 30He Nocagku, ncnonb3sya CTaHAapTHbIIZ meTon.
I'Ipm HEO6XO,£|,I/IMOCTI/I N3BNEKNTE PaHee YCTaHOBNEHHYIO F'/1b3y.

npOBeAMTe npeaBapuTenbHyto annatayuio COCyqoB, UCNOb3yA AnnaTaTtop U3 KOMMNJIEKTa, yTo06bI NOArOTOBUTb COCYAbl K BBEAEHNIO N NPOABUXKEHUIO
CUCTEMDbI AOCTAaBKN U BCTPOEHHOW TNNb3bl.

Beoaute CNCTEMY OOCTAaBKN N BCTPOEHHYIO F'/1b3y [0 TeEX MNOP, MOKa BCTPOEHHAaA rnyib3a He 6y,qu NONHOCTbLIO BBE€EHA B COCybl.

npO,ﬂOJ’I)KaI;ITe npoABuUraTb CUCTEMY [OCTaBKU, yAEPXKNUBaA BCTPOEHHYIO rMNb3y Ha mecTe, A0 npe,qnonaraemoﬁl 30HbI MOCagKun.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpn npoABMXKeHNN YCTPOIICTB WAKN CUCTEM AOCTABKW B MMNIAaHTUPOBaHHbDIN CTEHT ANA afanTUBHOro NpeABapnTeNbHOro
cTeHTUpoBaHuA Alterra co6niofjaiiTe 0CTOPOXKHOCTb, YTOGDbI He 3aieTb BepLUVHbI BXOAHOr0 KOHLa.

PacnonoxwuTe KnanaH B cpefHel 4acTu CTeHTa AN afjanTUBHOIO NpeABapuTeNbHOro CTeHTUpoBaHuA Alterra, ncnonb3ys Bugmmble npu
PEHTreHOCKONMUYECKOM KOHTPOME METKIN CPefHel YacTu.

Mocne [OCTVKEHWS NpeanonaraeMoin 30Hbl NocagKky PasbnokupyinTe cucteMy aoctaBku. CHUMKTE rnb3y C KnanaHa, OTTAHYB BHELIHWI CTepXKeHb, Npu
3TOM yAepmBas 6anfoH v BCTPOEHHYIO FAb3y Ha MecTe. B MOMEHT AOCTUXKEHNA PYUKOI 3aXKIMa KNnanaH NosIHOCTbIO PacKpbIT. 3a610KMpyiiTe CricTemy
nocTtaskuy. [poBepbTe, 4TOObI 3aMOPHbI KpaH 6bil HAAEXKHO NPUKPENEH K NOPTY AR HaKaumBaHyA 6annoHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. ina npeaoTBpalleHna CMeLeHUA NPOBOAHNKA COXPaHAIITe NOI0KeHe NPOBOAHMKA B IerOYHOI apTepun BO Bpemsa
CHATUA FMNb3bI C K/1anaHa.
MpoBepbTe OKOHUYaTeNbHOE MONIOXEHVE KaTeTepa 1 HauHUTE ero pasmelleHue.

a) Pa36nokupyinTe yCTPONCTBO ANl HakaumBaHusA 6anioHa, npegocTaBisaemoe komnaHmen Edwards Lifesciences.

6) Pa3smecTnTe KnanaH, NCNonb3ys BECb 06bEM, cofiepKallMincs B yCTPOCTBE ANA HakauvBaHWA 6annoHa. BbinonHaAiTe HakauvBaHe MeaieHHo,
KOHTpONMpys npouecc. 3aTem NofoxanTe 3 ceKyHAbl U ybeauTechb B TOM, UTO LUIVHAP YCTPONCTBA ANA HaKauviBaHWA 6annoHa nycr, T. e. 6annoH
HakayaH MoJsIHOCTbIO.

B) CayiTe 6annoH.

8.5 NsBneueHune cucrtembl

Mocne nonHoro cayBaHua 6annoHa ybegutechb B TOM, UTO pyyka MOMHOCTbIO 3a6/10KMPOBaHa, U OTTAHUTE CUCTEMY AOCTaBKM B MOJTYIO BEHY.
Pa3brnokupyiite cuctemy JOCTaBKU 1 OTTAHWTE BanioH B Kancysy KnanaHa.

MPEOOCTEPEXXEHUE. inAa MUHMMU3aLMM pUCKa NOBPeXAeHUs COCYAO0B NMONTHOCTbIO HaKpoWTe 6anJioH nepes ero n3BsieyeHneMm.
3abnoKnpyTe CCTeMy JOCTaBKM.

Mocne Toro Kak nokasatesb AKTMBNPOBAHHOIO BpeMeHU CBEPTbIBAaHNA KPOBU (ABQ) AOCTUTHET NpuemMnemMoro 3Ha4yeHuA, N3BNeKnTe Bce yCTpOIZCTBa.
I'IponomKalhTe n3pneyvyeHme CUCTemMbl 4OCTAaBKM A0 TeX NOP, NOKa Kancyna KnanaHa He AOCTUTHET KOHYMKa BCTpOEHHOVI rnb3bl.

M3BneknTe BCTPOEHHYIO M/Ib3y BMECTe C CUCTEMOI OCTaBKMN.
MpumeuaHue. B cOOTBETCTBUM CO CTaHAAPTaMU JieUeHNsA MOXKET NOHAA06MTbCA BBECTUN rNb3y UK APYroe yCTPOCTBO.
Mocne Toro Kak nokasaTtenb akTUBMPOBAHHOIO BpeMeHW cBepTbiBaHNA KpoBu (ABC) fOCTUIHET NpreMneMoro 3HaueHuns, U3BNeKuTe BCe YCTPOMCTBa.

3akpowiTe MecTo gocTyna.



9.0 ®opma nocraBku

CTEPUNIbHO. MocTaBnsemblIli KnanaH CTepuiM30BaH PacTBOPOM FyTapoBoro anbgervaa. Crucrema JOCTaBKM, Mifb3a U 06KUMHOE YCTPOMCTBO NOCTaBAAOTCA
CTepPUSIM30BaHHbIMY ra3006pa3HbIM 3TUNEHOKCMAOM. AfanTVBHaA CcTeMa NpeaBapuTesibHoro cteHTupoBaHua Edwards Alterra ctepunusoBaHa
3/1EKTPOHHBIM U3JTyYeHNEM 1 MOCTABNAETCA B NaKeTe.

THV nocTaBnsetcs anuporeHHbIM B NIAaCTUKOBOMN 6aHOUKe ¢ 6ypepri30BaHHbIM PacTBOPOM ryTapoBOro anbAernaa, CHabXeHHOM KOHTPOMbHOM NIOMGOiA.
Kaxxgan 6aHKa nocTaBnseTca B KOPOOKe AN XpaHeHWA C HAMKATOPOM TeMMepaTypbl AfIA PErMcTpaLm BO3LENCTBIA SKCTPEManbHbIX Temnepatyp Ha THV.
Mepep oTnNpaBKoii KOPOGKa MOMELLAETCA B NEHOMOMUCTUPOSIOBYIO YMAKOBKY.

9.1 XpaHeHne
CeppaeyHblii KnanaH Ana ypeckaTteTepHoOro BBeAeHNA Heobxoammo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F go 77 °F). Kaxpan 6aHouKa
NOCTaBNAETCA B YNAKOBKe, cofieprKallen MHAMKaTop TeMnepaTtypbl ANnA pernctpaumny so3genctama Ha THV akcTpemanbHbix Temnepatyp. Cuctemy foctaBkm

1N AONOJSIHNTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU CefyeT XPaHUTb B MNPOX1agHOM CyXOoM mecTe. CreHT gna npeaBapuTeNIbHOro CTEHTUPOBAHNA N CUCTEMY [OCTAaBKN
caiefyeTt XpaHUTb B NPOXnagHOM CyXOM MmecTe.

10.0 MP-6e30nacHOCTb

YcnoBHo 6esonacHo npu nposegenuu MPT

Pe3ynbTaTbl BOKIMHUYECKUX UCTIbITAHWI MOKa3anw, YTO CTEHT AN1A ajanTVBHOIO NpeABapuTeNibHOro cTeHTpoBaHusa Edwards Alterra, camoctoAaTenbHO nnm
BMeCTe C pasMeLLeHHbIM CepAeYHbIM KnarnaHoM Ans upeckatetepHoro BBeaeHUa SAPIEN 3, ycnosHo 6e3onaceH npv nposefeHnn MPT. MauyueHT moxeT
6e3 OMacHOCTU AJ1A XKM3HU MOABEPraTbCA CKaHMPOBaHWIo B crcteme MP HENoCpeaCcTBEHHO NOC/E MMIMITAHTaLMK NPK COBNMIOAEHVN NMEPEUNCTIEHHDIX HUXE
YCNOBUN.

« NHpgyKuma ctaTnyeckoro marHMTHOro nona coctasnsaet 1,5u 3,0 Tn.

« [pocTpaHCTBeHHDbIN rPagueHT MarHUTHOro NonsA He npesbiwaeT 3000 'c/cm (30 Tn/m) nnm meHee.

+ MaKcumanbHbIN, yCpeaHeHHbIV MO Macce BCEro Tena, yaenbHbln KoadduumeHT nornoweHns (SAR), 3aperncTpmpoBaHHbIn ana cuctemsl MP, coctaBnaeT
2,0 BT/Kr (HopmanbHbIil pexum paboTbl) NPy CKaHMPOBaHMM 3a OfHY NOCNe[0BaTeNbHOCTD.

. rpaAV]eHTHaﬂ CncTeMa HaxoguTcAa B HOpPMaJibHOM peXxnme.
l'lpe,qnonaraeTca, 4YTOo Npn CO6ﬂ}0,quI/IVI BbllenepevyncieHHbIX yCJ'IOBI/IIh MaKCMMalnbHOE NoBblleHME TeMnepaTypbl nocnie 15 MUWHYT HeNnpepbIBHOIo

CKaHVpOBaHWA CTeHTa AnA afAanTMBHOIO NpefBapuTeNibHoro cteHTUpoBaHna Edwards Alterra, camocTtoAaTenbHO UM BMecCTe C pa3MelleHHbIM CepAeYHbIM
KnanaHom A upeckatetepHoro BeeaeHuna SAPIEN 3, coctasut 4,0 °C unn meHee.

B xofie AOKNMHNYECKNX UCTIbITaHWI BbI3BaHHbIE YCTPONCTBOM apTedaKTbl BbIXOAWIN 3a NpeAenbl Ha 15 MM Ha 306paxeHNAX, MoTyYeHHbIX C MOMOLLbIO
NOC/IeA0BATENIbHOCTM «TPAANEHTHOE 3XO0¥, MPU CKaHNpoBaHuKW B cucteme MPT ¢ uHgykumein 3,0 Tn. 3T apTedaKTbl 3aTEHAOT NPOCBET YCTPOWCTBA Ha
N306paxKeHnAX, MONYyYeHHbIX C MOMOLLbIO NMOCIEA0BaTENbHOCTY KCMIVHOBOE 3X0» U «FpafieHTHOE 3XO».

CucTema [LOCTaBKM He Bbina NpoBepeHa Ha COBMECTMMOCTb ¢ MP 1 cuniTaeTcsa onacHom ana nposegexHna MPT.

11.0 KonnuectBeHHas 1 KauecTBeHHaA NHGOpMaL A, UMeIoLasa OTHOLEHMe K ccTemMe aganTUBHOro
npeABapuTenbHOro cTeHTUpoBaHua Alterra n cepgeuHomMy KnanaHy Ana upeckaterepHoro BBegeHus SAPIEN 3

Crictema afjanT1BHOMO NpeABapuTeNbHOro CTeHTUpoBaHus Alterra 1 cepeuHbi KnanaH ans upeckatetepHoro BeefeHus SAPIEN 3 cofepxat cnepytouye
BeLLEeCTBa, OTHocAWMecs K KaTteropun CMR 1B, B koHUeHTpauun 6onee 0,1 % (Macc./macc.):

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

CoBpeMmeHHble Hay4Hble faHHble NOATBEPXKAALOT, YUTO MeANLIMHCKMe yCTpOI7ICTBa, N3roTOBNEHHbIE 13 CMJIaBOB KobasnbTa niu HeprKaBeloLen cTanu,
copepxallen K06anbT, He NOBbILIAT pucK 3aboneBaHuA PaKoM 1nn HexxenaTeNbHbIX BO3AENCTBUIN Ha PeNnpPOAYKTUBHYIO CUCTEMY.

B npuBeaeHHON HMXe TabnuLe NpeAcTaBeHa KauecTBeHHasA 1 KoNnyecTBeHHas nHopmaLma o maTepuanax 1 BelecTsax Ansa CTeHTa And afanTuBHOro
npeABapuUTENbHOro CTeHTMpoBaHuA Alterra.

Ta6n.4
BewectBoO CAS JAnanasoH maccbl B mogenu (mr)
Hukenb 7440-02-0 430-450
TutaH 7440-32-6 337-359
MonuatuneHtepedranat 25038-59-9 146
MonnsTtuneH 9002-88-4 27,5
TaHTan 7440-25-7 9,68-9,70
Ounokcnpg TuTaHa 13463-67-7 0,319-0,613
Keneso 7439-89-6 0-0,396
Kob6anbT 7440-48-4 0-0,395
Kucnopop 7782-44-7 0-0,317
Yrnepog 7440-44-0 0-0,317
Huo6unn 3/1/7440 0-0,207
Tpurokcng Cypbmbl 1309-64-4 0,176
Xpom 7440-47-3 0-0,0789
Menb 7440-50-8 0-0,0789




BewectBO CAS JAunana3oH maccbl B mogenm (mr)
Asot 7727-37-9 0-0,0404

Bonopog 1333-74-0 0-0,0396

Bonbdpam 7440-33-7 0-0,00485

MonnbaeH 7439-98-7 0-0,00194

dpykamug 112-84-5 0,00149-0,00152
Kpemuuin 7440-21-3 0-0,000485
4-popeumnbeHsoncynb$oHoBan KUCIoTa 121-65-3 0,000160

B npuBepeHHoON HMXe TabnuLe NpeAcTaBneHa KauecTBeHHasA 1 KonnyecTBeHHasa nHGopmaLma o maTepuanax 1 Belectsax Ansa CepAeyYHOro KnanaHa ans
ypeckateTepHoro BeegeHus SAPIEN 3.

Ta6n.5
BewectBO CAS JAunana3oH maccbl B mogenm (mr)
Kob6anbTt 7440-48-4 131-427
Hukenb 7440-02-0 148-405
Xpom 7440-47-3 85,2-230
MonvatuneHtepedTanat 25038-59-9 102-170
KonnareH KPC, nonmmepsl ¢ rnytapanbiervaom 2370819-60-4 58,3-141
MonnbpaeH 7439-98-7 40,3-115
MonutetpadtopatuneH 9002-84-0 17,5-25,5
MonunaTtunen 9002-88-4 14,2-19,7
Keneso 7439-89-6 0-10,9
Tutan 7440-32-6 0-10,9
MapraHey 7439-96-5 0-1,64
Kpemuunin 7440-21-3 0-1,64
[Onokcng TuTaHa 13463-67-7 0,219-0,752
Monnbytunat 24936-97-8 0,273-0,383
Yrnepog 7440-44-0 0-0,274
Tprokcng cypbmbl 1309-64-4 0,112-0,190
Bbop 7440-42-8 0-0,164
®ocdop 7723-14-0 0-0,164
Cepa 7704-34-9 0-0,109
D&C Green N° 6 128-80-3 0,0394-0,0578
[vokcng KpemHua 7631-86-9 0,00422-0,00592
dpykamung 112-84-5 0,000683-0,00128
4-popeumn6eHsoncynbdoHoBas KUcnoTa 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 CBOAHbIe AaHHbIe 0 6e30NacHOCTU U KNNHNYeCcKoii 3P PeKTNBHOCTMN

[lOKyMeHT ¢ AaHHbIMY 0 6€30MaCHOCTY U KIMHUYECKOW 3GGEKTUBHOCTU 6bifl afanTUPOBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKOW KNMHNYECKX JaHHbIX
YNONHOMOUYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUM KOTOPOW 6bin BblgaH cepTudmkat CE. laHHble 0 6830MacHOCTM 1 KNIMHUYECKON 3bGEKTUBHOCTY cogepKaTt
aKTyasnbHbIi 0630p TOM e MHPopMaLmu.

YNONHOMOUEHHbI OpraH NPWHAN K CBEAEHUIO 11 COrNacunca ¢ 060CHOBaHMAMMN NPENMYLLECTB 1 PUCKOB B OTHOLLEeHUK 6e30MacHOCTY 1 3GPeKTUBHOCTN
cuctembl Alterra v SAPIEN 3 B KpaTKOCPOUHOW U JONFOCPOYHOW NepCrneKTmBe.

CooteeTcTBue Bcen cuctembl Alterra n SAPIEN 3 TpeboBaHusam, NpeabaBnseMbiM K xapaktepuctrikam (GSPR) 6e3onacHocty (MDR GSPR1), apdekTmBHOCTM
(MDR GSPR1), npriemnemoctu nobouHbix 3¢pdektoB (MDR GSPR8), npurogHocTty ansa ncnonbsosaHus (MDR GSPR5), cpoky cny6bl ycTtpoiictsa (MDR GSPR6),
npuemnemomy npoduio «npenmyiectsa — pucku» (MDR GSPR8), 6bi1o ycTaHOBNEHO NMPUMEHMUTENIBHO K 3apPerncTprpoBaHHbIM NMokasaHuAaM.

[ina nonyyeHUsA AaHHbIX 0 6€30MacHOCTN U KINHNYECKON 3GGeKTUBHOCTY ANA STOrO MeAVLIMHCKOrO YCTPOWMCTBa CM. Be6-cailT
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickon 6a3bl faHHbIX MO MeAMLMHCKMM ycTpoiicTBam / Eudamed obpatiaiiteck Ha Be6-canT https://ec.europa.eu/tools/eudamed gna
NoJsiyyeHns JaHHbIX 0 6e30MacHOCTY U KNMHUYECKON 3GEKTUBHOCTM )1 STOrO MEAULIMHCKOIO YCTPOMCTBA.



13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN NAeHTUPNKALMOHHbIN HOMEP YCTpoicTBa — npgeHTudukarop ycrpoicrea (UDI-DI)

Tabn. 6

HavmeHoBaHue nsgenvsa Mopgenb OcHoBHoi UDI-DI
CeppeuHblii KnanaH ans ypeckateTepHoro BBegeHus Edwards 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
SAPIEN 3 (29 mm)

0690103D00
JleroyHas cuctema goctasku Edwards SAPIEN 3 9630PL29

3COMO000TC
Komnnekt nHtpoabtocepa Edwards eSheath+ 916ESP
mnn mnm 0690103D003S3E00ONT
KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards eSheath 9610ES16
O6xumHoe ycTporicteo Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
AfanTyBHaA cMcTema npefaBapuTeNIbHOrO CTEHTMPOBaAHNA 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Edwards Alterra
YCTPONCTBO ANsA HaKaunBaHuUa H6anioHa 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Mpepnonaraemblii CPOK CNY»K6bl ycTpOMCTBa

YpeckaTeTepHan cuctema Ana neroyHoro knanaHa Edwards SAPIEN 3 c aganTyBHbIM NpeABapuTebHbIM CTeHTPOBaHVeM Alterra npoluna ctporoe
[OKIMHNYECKOe UCTIbITaHMe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM NCMbITAHUA, @ TAKXKE UCTIbITaHVE B KITMHUYECKNX NCCIefoBaHUAX 1
NOCTPErnCcTPaLMOHHBIX NCCefoBaHnAX. KnanaH co CTEHTOM A/1A NPeBapuTEIbHOMO CTEHTUPOBAHMUA YCMELIHO NPOoLLIeN UCMbITaHWe Ha 5-NeTHUIA
UMUTUPYEMBbIiA M3HOC. Kpome Toro, KNMHUYeCKUe AaHHble MOKa3blBatoT JONTOBEYHOCTb MPU MocsieayoLem HabnofeHnm fo 2 neT. DakTnyeckme nokasarenu
CpoKa Cy»6bl MPOAOIIKAIOT M3yyYaTbCsA U BaPbUPYIOTCA OT NaLMEHTa K MaLMeHTY.

15.0 U"Hpopmauma ana nauveHTa

Bpowiopbl Ans 06yueHMs NaLyeHTOB BbIAAIOTCA KaXXAOMY MCCIej0BaTeNbCKOMY LIEHTPY U [OMKHbI ObITb NepefaHbl NaLumneHTy 451 MHGOPMMPOBaHUA O
pUCKax 1 NpenMyLLeCTBax NPOoLEeaypbl U anbTePHATUBHbIX BapraHTax 3a AOCTAaTOYHOE BPeMS 40 NPOoLEeaypbl, YTobbl MauneHT ycrnen npoYntats U 06cyanTb
ee ¢ neyawum Bpayom. Konwio 31oln 6poLLiopbl MOXKHO Takxke 3anpocuTb y KomnaHum Edwards Lifesciences no tenedoHy 1 800 822 9837. C Kaxabim

THV v Kaxxgoii cucTemoit Ans NpefBapuUTENbHOrO CTEHTMPOBaHUA NPefOCTaBAETCA KAPTOUKa MMIaHTaTa nayuveHTa. [Nocne 3aBepLueHns npoueaypbl
MMMIaHTaLMmM 3anuwmTe B KApTOUKY MMMIaHTaTa Bce HeOOXoAMMble CBEAeHNA 1 NepepaiTe ee naumeHTy. CepuiiHblii HOMep YKa3aH Ha yrnakoske. bnarogaps
3TOW KapTOUKe Npu 06paLLeHNN 3a MEANLIMHCKON MOMOLLbIO NMaLMeHTbl CMOTYT coobLaTh Bpauam O TUMe CBOEro MMMaHTara.

16.0 YTunnsauna nssBfeyeHHOro KnanaHa, CTeHTa gns npeaBapuTesibHOro CTeHTUpoBaHNA n yCTpOﬁICTBa

SKCMNAHTMPOBAHHbIN KNamnaH criefyeT MOMeCTUTb B COOTBETCTBYIOLUIA FUCTONOrMyeckuii dukcatop, Hanpumep B 10 % pactBop dopmanuHa unm 2 %pacTsop
rNyTapoBOro anbAernaa, 1 BO3BpaTUTb KOMMNaHUW. IKCNIAHTUPOBAHHDBIN CTEHT ANA NPefBapUTENIbHOTrO CTEHTUPOBAHNA HEOOXOAUMO NOMECTUTb

B COOTBETCTBYIOLMIA KOHTENHEP U BO3BPATUTb KoMMaHuu. Npu cobniofeHunn 3Tix yCnoBrin oxnaxaeHve He TpebyeTtcs. [Ins 3akasa KoMrnekTta ans
3KCMNaHTauum obpaTntech B KomnaHuio Edwards Lifesciences.

C MCnonb30oBaHHbIMA yCTpOI;ICTBaMVI HEO6XOAI/IMO o6pau4aTbcn TaK e, KaK C MeNUUNHCKMMIN OTXO4aMUn U 61oNOrnMYeCK onacHbIMM mMaTepunanamu, n oHn
nognexart COOTBeTCTByIOLLleIZ ytnnmsaumn. YTunusaumsa atmx yCTpOI;ICTB He conpAeHa C KaKUMK-m6o ocobbiMu puckamun.

17.0 KnuHnyeckne nccnegoBaHnsa

NHbopmaLmio o KNMHUYeCKNX NpermyLiecTBax cMm. B SSCP.
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Tiirkce

Kullanim Talimatlari - Pulmoner
Transkateter kalp kapaginin ve uyarlanabilir 6n stentin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences egitimi almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir.
implantasyonu gerceklestiren hekim, balon valviiloplasti konusunda deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Alterra Uyarlanabilir On Stentli Edwards SAPIEN 3 Transkateter Pulmoner Kapak (TPV) Sistemi

Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sistemi; 29 mm’lik Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi (THV), Edwards
SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemi (PDS), Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi ve aksesuarlarindan olusur.

- Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapags (Sekil 1)

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

8
‘1.
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9600TFX
Sekil 1: Edwards SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapagi

Tablo 1

Kapak Boyutu Kapak Yiiksekligi

29 mm 22,5 mm

. Edwards SAPIEN 3 Pulmoner iletim Sistemi (PDS) (Sekil 2, 3, 4)

Edwards SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemi (Sekil 2) biyoprotezin yerlestirilmesini kolaylastirir. Bu, bir hat ici kilif, Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapaginin
yerlestirilmesi icin balon kateter ile yerlestirme islemi ve hedeflenen yerlestirme konumuna kadar izleme islemi sirasinda transkateter kalp kapagini 6rten

bir dis saft ve kapak kapsiilinden olusur. iletim sistemi, sag kalp yapilarindan gecisi kolaylagtirmak icin konik ucludur. Kapak kapsiilii ve konik ug, hidrofilik
kaplamalidir. Balonun yeniden yakalanmasina yardimci olmak icin gérsel bir balon safti isareti saglanmustir. iletim sisteminin kilavuz tel liimeni icinde bir stile
vardir. 28 F hidrofilik kaplamali dilator (iletim sistemi ile birlikte ambalajlanir), gerekirse iletim sisteminin yerlestirilmesinden 6nce damari predilate etmek icin
kullanihir (Sekil 3).

Kapak yerlestirmede kullanilan sisirme parametreleri sunlardir:

Tablo 2

Model Nominal Balon Capi Nominal Sisirme Hacmi Nominal Patlama Basinci (RBP)

9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 ve ThermaFix, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
muilkiyetindedir.
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1. Konik Ug
2. Balon Omuzlan
3. Kapak Kapsulu
4. Dis Saft
5. Hatlci Kilif
6. Yikama Portu
7. Sap
8. Kilit
9. Tutucu
10. Balon Sisirme Portu
11. Kilavuz Tel/Yikama Portu

Sekil 2: Edwards SAPIEN 3 Pulmoner iletim Sistemi
. Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent Sistemi

Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi kullanim talimatlarina basvurun.

Ek Cihazlar ve Aksesuarlar

= | 22 |

Sekil 3: Dilator

>

~_

Sekil 4: Qualcrimp Kivirma Aksesuari

2

Sekil 5: Edwards Kivirici ve 2 Parcali Kivirmayi Durdurma Aparati

- Dilator (Sekil 3)

Dilator, hekimlerin kapak iletim sistemi yerlestirilmeden 6nce erisim bdlgesini predilate etmesine olanak tanir.

« Edwards Kilif

Cihaz aciklamasi icin Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.

+ Qualcrimp Kivirma Aksesuari (Sekil 4)

THV'nin kivrilmasi sirasinda Qualcrimp kivirma aksesuari kullanilir. Edwards SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemi ile birlikte ambalajlanir.
- Edwards Kivirici ve Kivirmayi Durdurma Aparati (Sekil 5)

Edwards kivirici, kapadi iletim sistemine monte etmek icin kapagin capini kiictltir. Kivirici, bir muhafaza ve muhafaza tizerinde bulunan sap yardimiyla
kapatilan bir kompresyon mekanizmasindan olusur. 2 parcali kivirmayi durdurma aparati, kapadi istenilen capa kadar kivirmak icin kullanilir. 2 parcali
kivirmayi durdurma aparati, Edwards SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemi ile birlikte ambalajlanir.



2.0 Kullanim Amaci

On stentli biyoprotez, pulmoner kalp kapagi replasmani gereken hastalarda kullaniimak izere tasarlanmistir. iletim sistemleri ve aksesuarlar, transfemoral
erisim yaklagimi araciligiyla biyoprotezin ve 6n stentin yerlestirilmesini kolaylastirmak lizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

29 mm’lik Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sistemi, sag ventrikiler ¢ikis yolu dogal sekilde veya cerrahi yoluyla
onarilmis olan ve pulmoner kapak replasmani icin klinik olarak endike, pulmoner regdirjitasyonu olan hastalarin tedavisinde kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sisteminin asagidaki durumlara sahip hastalarda kullanimi kontrendikedir:

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

5.0 Uyarilar

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

Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini dnlemek icin implantasyonundan dnce kapagin dogru bir bicimde konumlandirildiginin hekim tarafindan
dogrulanmasi; kapak giris yolunun (dis kenar ucunun) iletim sisteminin proksimal uca (sapa) yonlendirilmis halde konumlandiriimasi gerekir.

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

Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini dnlemek icin kapak implantasyonundan 6nce koroner kompresyon riskinin degerlendirilmesi gereklidir.

« Kapagin islevselligine zarar verebilecek yaprakgik hasarini 6nlemek icin THV her zaman islak kalmali ve tasima sirasinda kullanilan saklama ¢ozeltisi ile

steril fizyolojik salin ¢ozeltisi disinda bir ¢ozelti, antibiyotik, kimyasal ve benzeri maddeye maruz birakilmamalidir. Prosediiriin herhangi bir asamasinda THV
yaprakgiklari yanhs kullanilir veya hasar goriirse THV degistirilmelidir.

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

Sterilite acisindan risk olabileceginden kurcalama emniyet belirtecli mihdr agilmigsa THV'yi kullanmayin.

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

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

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

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

« Kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin kapak uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar disinda hekimleri
tarafindan belirlenecek antikoagilan/antitrombositik tedavi uygulanmalidir. Bu cihaz, antikoagilasyon olmadan kullanim igin test edilmemistir.
Prosediir floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirilmelidir. Floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirilen bazi prosediirler, ciltte radyasyon hasari riski ile
iliskilendirilir. Bu hasarlar agr verebilir, cildin seklini bozabilir ve kalici olabilir.

6.0 Onlemler

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

Glutaraldehit deride, gozlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir. Cozeltiye uzun sireli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya da ¢ozeltiyi
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma bulunan yerlerde kullanin. Deri ile temas ederse etkilenen bolgeyi hemen suyla yikayin; gézlerle temas
etmesi durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyeti hakkinda daha fazla bilgi icin Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz
Malzeme Glivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

THV implantasyonunun givenliligi ve etkililigi, asagidaki durumlarn bulunan hastalarda kanitlanmamistir:

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

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

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

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

Kateterin vaskulattrde ilerletilmesi sirasinda 6nemli bir direng artisi meydana gelirse devam etmeden 6nce kateteri ilerletmeyi durdurun ve direncin
nedenini arastirin. Vaskiler komplikasyon riskini artirabileceginden, kateteri gecirmek icin zorlamayin.

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

Yerlestirme balonunu fazla sisirmeyin. Bu durum, dogru kapak yaprakcigi koaptasyonunu engelleyerek kapagin islevselligini etkileyebilir.
Cihazin iletimini ve yerlestirilmesini engelleyebilecek erisim riskini 6nlemek icin hastanin venz anatomisi degerlendirilmelidir.

Trombozu 6nlemek amaciyla, iletim sisteminin yerlestirilmesinden 6nce ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin hastaya heparin uygulanmalidir.

Asirt kontrast madde kullanimi, bobrek yetmezligine neden olabilir. Prosediirden 6nce hastanin kreatinin diizeyini 6l¢tin. Kontrast madde kullanimi
izlenmelidir.

7.0 Olasi Advers Olaylar

Anestezi, girisimsel proseddr ve goriintiileme ile iliskili potansiyel riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
« Olim

- inme/gecici iskemik atak

« Solunum yetersizligi veya solunum yetmez|igi

« Girisim gerektirebilen RVOT yirtilmasi da dahil olmak tizere damarlarda, miyokardda veya valviler yapilarda perforasyon veya hasar (diseksiyon) gibi
kardiyovaskuler veya vaskiler hasar

Perikardiyal eflizyon/kardiyak tamponad

- Kalp yetmezligi

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

insizyon bélgesinde enfeksiyon, septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon
« Miyokard enfarktlsu
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Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi
iletim sistemi hasari

Aritmi

Derin ven trombozu

Arteryovenoz (AV) fistul

Sistemik veya periferal sinir hasari
Sistemik veya periferal iskemi
Pulmoner 6dem

Pnémotoraks

Plevral eflizyon

Dispne

Atelektazi

Daha énce implanti yapilan cihazlarin yerinden ¢ikmasi (yani pacing elektrodu)
Transflizyon gerektiren kan kaybi

Anemi

Radyasyon hasari

Elektrolit dengesizligi
Hipertansiyon veya hipotansiyon
Anestezi, kontrast madde, antitrombotik tedavi ve cihaz malzemelerine alerjik reaksiyon
Hematom veya ekimoz

Senkop

- Agn

Egzersiz intoleransi veya halsizlik
Enflamasyon

« Anjina

« Ates

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

Kardiyak arrest

Kardiyojenik sok

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Cihaz trombozu

Trikuspid kapak hasari

Cihaz embolizasyonu

Cihazin akut yer degistirmesi veya malpozisyonu
Endokardit

Gogus agrisi/rahatsizligi

Hemoliz/hemolitik anemi

Cihaz fonksiyon bozuklugu (regurjitasyon ve/veya stenoz)
Aort kokiinde bozulma

Embolik olay: cihaz parcalari

iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizas

Klinik calismada meydana gelen advers olaylar icin Bolum 12'ye bakin.

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

8.0 Kullanim Talimatlan

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 3

Uriin Adi Model
Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagdi (29 mm) 9600TFX29
Edwards SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemil] 9630PL29
Edwards eSheath+ introdser setil? 916ESP
veya veya
Edwards eSheath introdiiser setil?! 9610ES16
Edwards kivirici 9600CR
Edwards Alterra uyarlanabilir &n stent sistemil3! 29AP4045
Sisirme cihazi 96406

Edwards Lifesciences tarafindan saglanan Qualcrimp kivirma aksesuari ve kivirmayi durdurma aparati

("1 28 F Dilatér icerir
121 Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif veya esdegeri
B3 Alterra iletim sistemine tamamen yiiklenmis olan bir Alterra uyarlanabilir 6n stenti icerir
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ilave Ekipmanlar:

Balon uc kateteri

Boyutlandirma balonlar

20 cm? veya daha biiyiik sirnga (x2)

50 cm? veya daha biiyiik sirnga

Yiiksek basingli 3 yonli musluk

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri ile standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine erisim
Floroskopi (perkiitan koroner girisimlerde kullanima uygun; cift dizlemli, sabit, mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)

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

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

Kapak ve aksesuarlarin hazirlanmasi icin steril stant

8.2 Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent Sistemi Prosediirii

Transkateter kalp kapagini hazirlama ve yerlestirme islemi &ncesinde cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu icin Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi
kullanim talimatlarina bakin.

Kapak implantasyonundan 6nce, apekslerin etraftaki dokuya baglanmasini, duvar apozisyonunu ve/veya 6n stentin anatomi icindeki hareketini
degerlendirerek Alterra 6n stent stabilitesini inceleyin. On stentin orta kisminda, floroskopi sirasinda konumlandirmaya yardimei olmasi icin (i radyoopak
isaret bulunur. Yeterli stabilite saglanamazsa 6n stent endotelizasyonu icin yeterli bir stire bekledikten sonra kapak yerlestirme islemini kademelendirmeyi
dusuniin.

DIKKAT: On stent instabilitesinin tespit edilememesi, 6n stent iizerinden girisimsel cihazlar izlenirken 6n stentin yer degistirmesine/
embolizasyonuna yol acabilir.

8.3 Kapak Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.

8.3.1 Kapak Durulama Prosediirii

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

DIKKAT: Hasar gordiigii, sizdirdig, 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.

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

3. Kapagdi su sekilde durulayin: Kapadi birinci steril, fizyolojik salin kabi icine koyun. Salin ¢ozeltisinin kapagi ve tutucuyu tamamen kapladigindan emin olun.
Kapak ve tutucu ¢ozeltiye batinlmis durumdayken, minimum 1 dakika sureyle ileri geri dogru yavasca calkalayin (kapak ve tutucuyu nazikce dondirmek
icin). Kapak ve tutucuyu ikinci fizyolojik salin durulama kabina aktarin ve en az bir dakika daha yavasca calkalayin. ilk kaptaki durulama ¢ézeltisinin
kullanilmadigindan emin olun. Dokunun kurumasini 6nlemek icin kapak, ihtiya¢ duyulana kadar son durulama ¢ozeltisi icinde birakilmahdir.

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 kag¢iniimalidir. Durulama
kaplarina bagka bir nesne konmamalidir. Dokunun kurumasini dnlemek icin kapak islak tutulmalidir.

8.3.2 Sistemin Hazirlanmasi
Cihazin hazirlanmasi icin Edwards kilif ve Edwards kivirici kullanim talimatlarina bagvurun.
1. Tum bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. Sapin tutucuya tamamen geri ¢ekildiginden emin olun.

Not: iletim sistemi, balonun iizerine yerlestirilmis bir balon kapagi ile birlikte ambalajlanir ve bu yonde talimat verilmedigi siirece
cikarilmamahdir.

2. Stileyi kilavuz tel lumeninin distal ucundan ¢ikarin ve bir kenara koyun.
Kilavuz tel Iiimenini heparinize salinle yikayin. Stileyi tekrar kilavuz tel limenine yerlestirin.
DIKKAT: Stilenin tekrar kilavuz tel liimenine yerlestirilememesi, kivirma islemi sirasinda liimenin zarar gérmesine yol acabilir.

4. Balon sisirme portuna giden 3 y&nli bir musluk takin. Muslugun sikica sabitlendiginden emin olun. 50 cm¥liik veya daha biiyiik bir sinngaya 15-20 ml
seyreltilmis kontrast madde doldurun ve 3 yénli musluga takin.

5. Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini, belirtilen sisirme hacmine kiyasla daha fazla hacimde seyreltilmis kontrast maddeyle doldurun.
Kilitleyin ve 3 yonli musluga takin.

6. Muslugdu sisirme cihazi ydniinde kapatin. 50 cm*liik veya daha biiyiik bir siringa kullanarak sistemin havasini tahliye edin. Pistonu yavasca serbest birakin
ve notr basinca geri getirin.

Not: Hava tahliye islemi sirasinda balon kapagini ¢ikarmayin.
Not: Balon kateterin havasini tahliye etmek icin birden fazla negatif cekme gerekebilir.

7. lletim sistemine giden muslugu kapatin ve sisirme cihazinin havasini tahliye edin. Kontrast maddeyi siringanin icine aktarmak tizere sisirme cihazi
diigmesini cevirerek sisirme parametrelerine gére kapagi yerlestirmek icin gerekli uygun hacmi elde edin.

8. Sisirme cihazindaki sisirme hacminin dogru oldugundan emin olun. 50 cm®Iiik veya daha biiyiik siringaya giden muslugu kapatin. Sisirme cihazini
kilitleyin ve siringayi ¢ikarin. Muslugun balon sisirme portuna sikica sabitlendigini dogrulayin.

DIKKAT: Kapak yerlestirme anina kadar Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazini kilitli konumda tutun.
8.3.3 Kapagn iletim Sistemine Takilmasi ve Kivrilmasi
1. Qualcrimp kivirma aksesuarini iyice durulamak icin en az 100 ml steril fizyolojik salin iceren iki (2) ek steril kap hazirlayin.

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

3. Kivinayr ambalajindan ¢ikarin. Delik tamamen acilana kadar kiviricinin sapini déndurin. 2 parcal kivirmayi durdurma aparatini kiviricinin tabanina takin
ve yerine oturmasini saglayin.
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10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

Balon kapagini iletim sisteminden dikkatle ¢ikarin. Balonda hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. Stilenin kilavuz tel [imenine yerlestirildiginden emin
olun.

Kapadi tutucudan alin ve tanimlama etiketini ¢ikarin.

Kiviricr agik konumdayken kapadi nazik bir sekilde kiviricinin deligine yerlestirin. Kapagi, Qualcrimp kivirma aksesuarinin icine oturana kadar kismen
kivirin.

Qualcrimp kivirma aksesuarinin kenarinin kapagin girisine paralel durdugundan emin olarak Qualcrimp kivirma aksesuarini kapagin tzerine yerlestirin.

Kapak ve Qualcrimp kivirma aksesuarini kiviricinin deligine yerlestirin. iletim sistemini, iletim sistemi {izerindeki kapagdin ydniinde ve kapagin girisi (distaki
sizdirmaz kenar) sapa dogru gelecek sekilde, kapagin icine es eksenli olarak yerlestirin.

Not: Giris (distaki sizdirmaz kenar) sapa dogru gelecek sekilde, kapagin yoniiniin dogru oldugundan emin olun.
Kapadi, 2 parcal kivirmayi durdurma aparatinin tizerinde yer alan Qualcrimp tikacina ulasana kadar ic omuzlar arasinda kivirin.
Qualcrimp kivirma aksesuarini kapaktan nazikge ¢ikarin. Qualcrimp tikacini kivirmayi durdurma aparatindan ¢ikarin ve nihai tikaci yerinde birakin.

Kapagdi kivirici deliginde ortalayin. Kapagdi, nihai tikaca ulasana kadar tamamen kivirin ve 5 saniye bu sekilde tutun. Bu kivirma adimini, toplamda 4 kez
kiviracak bicimde ¢ (3) kez daha tekrarlayin.

Not: Kapagin kivirici deligi icinde es eksenli oldugundan ve iletim sisteminin iki ic omzu arasinda kaldigindan emin olun.
UYARI: Kapak implantasyonundan 6nce kapagin dogru konumlandirilmis oldugu hekim tarafindan dogrulanmalidir.
Dis safti saptaki ylkama portu araciligiyla heparinize salin ile yikayin.

Balon kateteri dis safta geri cekerek kivrilmis kapagi kapak kapsulu ile kapatin. Kapak kapsulintin distal kenarinin iletim sisteminin konik ucu ile
bulustugundan emin olun.

DIKKAT: Kapagi implantasyona hazir olana kadar islak tutun.

iletim sistemini kilitleyin.

Stileyi ¢ikarin ve iletim sisteminin kilavuz tel limenini yikayin.

Hat ici kilifi heparinize salin ile yikayin. Hat ici kilifi, kilif ucu kapak kapsuliintin proksimal ucuna gelinceye kadar hemen ilerletin.
Not: Hat ici kilifi, kapak kapsiilii lizerinden zorlamayin.

iletim sisteminin konik ucunu ve kapak kapsiliini heparinize salin ile islak tutun.

Dilatorl yikayin ve islak tutun.

8.4 Kapak iletimi

Kapak iletimi, floroskopik ve ekokardiyografik goriintiileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit ameliyathanede hemodinamik izleme
ile lokal ve/veya genel anestezi altinda gergeklestirilmelidir.

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

1.

N o s w N

Gerekirse standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.

iletim sisteminin konik ucunun ve kapak kapstliinin islak tutuldugundan ve iletim sisteminin kilitli oldugundan emin olun.

Mevcut degilse kilavuz teli vaskilatire yerlestirin. Kilavuz teli standart teknige gore hedeflenen tutunma bélgesine ilerletin.

Gerekirse mevcut kilifi ¢ikarin.

iletim sisteminin ve hat ici kilifin yerlestirilmesi ve ilerletiimesi igin vaskdlatiiri hazirlamak amaciyla damari saglanan dilatér ile predilate edin.
Hat ici kilf vaskulatlire tamamen yerlesene kadar iletim sistemini ve hat ici kilifi yerlestirin.

Hat ici kilif konumunu korurken iletim sistemini ilerletmeye devam edin ve hedeflenen tutunma bélgesine ilerletin.

DIKKAT: Cihazlari/iletim sistemlerini implanti yapilan Alterra uyarlanabilir 6n stente ilerletirken giris apekslerine takilmay: nlemek icin
dikkatli olun.

Floroskopi yardimiyla goriilebilen radyoopak orta kisim isaretlerini kullanarak kapagi Alterra uyarlanabilir 6n stentin orta kismina yerlestirin.
Hedeflenen tutunma bolgesine ulasildiginda iletim sisteminin kilidini acin. Balon ve hat i¢i kilif konumunu korurken dis safti geri cekerek kapagin
kilifini cikarin. Sap tutucu ile bulustugunda kapak tamamen ortaya cikar. iletim sistemini kilitleyin. Muslugun balon sisirme portuna sikica sabitlendigini
dogrulayin.

DIKKAT: Kilavuz telin konumunu kaybetmemek icin kapagin kilifin1 glkarma islemi sirasinda kilavuz telin pulmoner arterdeki konumunu
koruyun.

Nihai konumu dogrulayin ve kapadi yerlestirmeye baslayin:

a) Edwards Lifesciences tarafindan saglanan sisirme cihazinin kilidini agin.

b) Balonu, yavas ve kontrolll bir sekilde sisirme cihazi icindeki hacmin tamami ile sisirerek kapadi yerlestirin, 3 saniye bekletin ve sisirme cihazinin
silindirinin bos oldugunu dogrulayarak balonun tam sistiginden emin olun.

c) Balonu sondarin.

8.5 Sistemin Cikarilmasi

1.
2.

Balon tamamen sénddrildikten sonra sapin kilitli konumda oldugundan emin olun ve iletim sistemini vena kavaya geri ¢ekin.

iletim sisteminin kilidini acin, balonu kapak kapstliine geri cekin.

DIKKAT: Damar hasari riskini en aza indirmek igin ¢ikarmadan 6nce balonu tamamen kapatin.

iletim sistemini kilitleyin.

ACT dizeyi uygun oldugunda tim cihazlan ¢ikarin. Kapak kapsuli hat ici kilf ucu ile bulusana kadar iletim sistemini ¢ikarmaya devam edin.
Hat ici kilifi ve iletim sistemini birlikte ¢ikarin.

Not: Bakim standardina gore bir kilif veya baska bir cihaz yerlestirilmesi gerekebilir.

ACT duzeyi uygun oldugunda tuim cihazlan ¢ikarin.

Erisim bolgesini kapatin.
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9.0 Tedarik Sekli
STERIL: Kapak, glutaraldehit ¢dzeltisi ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir. iletim sistemi, kilif ve kiviric, etilen oksit gazi ile sterilize edilmis olarak tedarik
edilir. Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi, poset icinde ve elektron isini ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir.

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

9.1 Saklama

Transkateter kalp kapadi, 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) sicaklikta saklanmalidir. Her bir kavanoz, nakil esnasinda THV'nin asiri sicakliga maruz kalip kalmadigini
belirlemek icin bir sicaklik géstergesi iceren koruyucu icinde nakledilir. iletim sistemi ve aksesuarlar serin, kuru bir yerde saklanmalidir. On stent ve iletim
sistemi serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0 MR Giivenligi
MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stentin tek basina veya yerlestirilmis bir SAPIEN 3 transkateter kalp kapagdi ile birlikte MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Bir hasta, bu implant yerlestirildikten hemen sonra asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde guvenli bir sekilde taranabilir:

+ 1,5Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alanlar
+ 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha disiik uzamsal manyetik alan gradyani

« Sekans basina 2,0 W/kg'lik taramanin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (normal ¢alisma
modu)

« Gradyan sistemi, normal calisma modundadir

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stentin tek basina veya yerlestirilmis bir SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi ile
birlikte 15 dakika boyunca kesintisiz taramanin ardindan 4,0 °C’lik veya daha diistik maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda cihazin neden oldugu goriinti artefakti, gradyan eko gériintilerinde implanttan
15 mm'ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, spin ve gradyan eko goriintilerinde cihaz Iimenini engeller.

iletim sistemi, MR uyumlulugu acisindan degerlendirilmemistir ve MR icin giivenli degil olarak kabul edilir.

11.0 Alterra Uyarlanabilir On Stent Sistemi ve SAPIEN 3 Transkateter Kalp Kapag ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif
Bilgiler

Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi ve SAPIEN 3 transkateter kalp kapad, agirlikca %0,1 tizerindeki 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 alagimlarindan Uretilen tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemini
olumsuz etkileme riskinin artmasina neden olmadigi goriisiini desteklemektedir.

Alterra uyarlanabilir 6n stent ile ilgili olarak asagidaki tablo, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgileri gostermektedir:

Tablo 4
Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Nikel 7440-02-0 430-450
Titanyum 7440-32-6 337-359
Polietilen tereftalat 25038-59-9 146
Polietilen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,319-0,613
Demir 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Oksijen 7782-44-7 0-0,317
Karbon 7440-44-0 0-0,317
Niyobyum 3/1/7440 0-0,207
Antimon trioksit 1309-64-4 0,176
Krom 7440-47-3 0-0,0789
Bakir 7440-50-8 0-0,0789
Nitrojen 7727-37-9 0-0,0404
Hidrojen 1333-74-0 0-0,0396
Tungsten 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149-0,00152
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Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)

Silikon 7440-21-3 0-0,000485

4-Dodesilbenzenstilfonik asit 121-65-3 0,000160

SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi ile ilgili olarak asagidaki tabloda, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgiler gosterilmektedir:

Tablo 5
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
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

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

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

Alterra platformunun ve SAPIEN 3 platformunun guavenlilik (MDR GSPR1), performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPRS),
kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik performans gereksinimlerine
(GSPR) uygunlugu, etikette belirtilen endikasyonlar i¢in belirlenmistir.

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP igin 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)

Tablo 6

Uriin Adi Model Temel UDI-DI
Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP

0690103D00
Edwards SAPIEN 3 pulmoner iletim sistemi 9630PL29

3COMO000TC
Edwards eSheath+ introdser seti 916ESP
veya veya 0690103D003S3EO00ONT
Edwards eSheath introdUser seti 9610ES16
Edwards kivirici 9600CR 0690103D003CRIO00TH
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Uriin Adi Model Temel UDI-DI

Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi 29AP4045 0690103D003AAPOOOND

96406 0690103D003INDO0OTG

Sisirme cihazi

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sistemi, klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi calismalarda test etme
gereksinimleri uyarinca titizlikle gerceklestirilen klinik &ncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur. On stentli kapak, simiile edilmis 5 yillik yipranma
testinden basariyla gecmistir. Buna ek olarak, klinik veriler 2 yillik takipte dayanikliigi gostermistir. Gercek kullanim suresi performansi tizerinde calismalar

devam etmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

Her bir tesise hasta egitim brosurleri saglanir ve bu brosurler, prosediiriin riskleri ile yararlari ve alternatifler hakkinda bilgilendirilmek tizere hastalara
verilmeli, prosediirden 6nce okunmasi ve hekimleri ile gorusiilmesi icin de yeterli zaman taninmalidir. Bu brosurin bir kopyasini 1.800.822.9837 numarali
telefonu arayarak Edwards Lifesciences sirketinden de edinebilirsiniz. Her bir 6n stent ve THV ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan
sonra, litfen istenen tim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya verin. Seri numarasi, ambalaj tizerinde bulunur. Bu implant karti, hastalarin hastaneye
basvurduklarinda saglk uzmanlarini viicutlarindaki implantin tiirii konusunda bilgilendirmelerine imkan tanir.

16.0 Geri Kazanilmig Kapak, On Stent ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen kapak, %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Eksplante edilen
on stent, uygun bir kap icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu kosullarda sogutma gerekli degildir. Eksplant Kiti talebinde bulunmak i¢in Edwards

Lifesciences ile iletisime gegin.
Kullaniimis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli materyallerle ayni sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk
bulunmamaktadir.

17.0 Klinik Caligmalar
Klinik faydalar icin SSCP’ye basvurun.
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Upute za upotrebu - pulmonalno
Implantaciju transkateterskog sr¢anog zalistka i adaptivnog predstenta smiju izvoditi samo lijecnici koji su prosli obuku tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik
koji izvodi implantaciju treba imati iskustva u balonskoj valvuloplastici.

1.0 Opis proizvoda

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 (TPV) s adaptivnim predstentom Alterra

Sustav transkateterskog pluénog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra sastoji se od transkateterskog sr¢anog zalistka (THV) Edwards
SAPIEN 3 od 29 mm, sustava za pulmonalno uvodenje (PDS) Edwards SAPIEN 3, adaptivnog predstenta Edwards Alterra i dodatnog pribora.

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

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

9600TFX
Slika 1: Transkateterski srcani zalistak Edwards SAPIEN 3

Tablica 1

Veli¢ina zalistka Visina zalistka

29 mm 22,5 mm

+ Sustav za pulmonalno uvodenje (PDS) Edwards SAPIEN 3 (slike 2., 3., 4.)

Sustav za pulmonalno uvodenje Edwards SAPIEN 3 (slika 2.) olaksava postavljanje bioproteze. Sastoji se od obloge u liniji, balonskog katetera za postavljanje
transkateterskog sr¢anog zalistka Edwards SAPIEN 3 i vanjske osovine i kapsule za zalistak za pokrivanje transkateterskog sr¢anog zalistka tijekom umetanja
i uvodenja do planiranog mjesta postavljanja. Sustav za uvodenje sadrzava suzeni vrh kojim se olaksava prijelaz preko sr¢anih struktura. Kapsula za zalistak

i suzeni vrhu imaju hidrofilni premaz. Vidljiva oznaka osovine balona pomaze u ponovnom dohvacanju balona. Unutar lumena zice vodilice sustava za
uvodenje nalazi se stilet. Dilatator s hidrofilnim premazom velic¢ine 28 F (isporucen zajedno sa sustavom za uvodenje) upotrebljava se za prethodno Sirenje
Zile prije umetanja sustava za uvodenje, ako je potrebno (slika 3.).

Parametri napuhivanja za postavljanje zalistka:

Tablica 2

Model Nazivni promjer balona Nazivni obujam napuhivanja Nazivni tlak pucanja (RBP)

9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 i ThermaFix zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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1. Suzenivrh
2. Obodi balona
3. Kapsula za zalistak
4. Vanjska osovina
5. Obloga u liniji
6. Otvor za ispiranje
7. Rucka
8. Zakljucavanje
9. Drzac
10. Otvor za napuhivanje na balonu
11. Zica vodilica / otvor za ispiranje

Slika 2: Sustav za pulmonalno uvodenje Edwards SAPIEN 3
« Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra

Pogledajte upute za upotrebu adaptivnog predstenta Edwards Alterra.

Dodatni proizvodi i pribor

= A

Slika 3: Dilatator

>

~_

Slika 4: Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp

2

Slika 5: Klijesta za krimpanje i dvodijelni grani¢nik za krimpanje tvrtke Edwards

- Dilatator (slika 3.)

Dilatator omogucuje lije¢nicima prethodno prosirivanje pristupnog mjesta prije umetanja sustava za uvodenje zalistka.
« Obloga tvrtke Edwards

Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.

- Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp (slika 4.)

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp upotrebljava se tijekom postupka krimpanja THV-a. Isporucen je u pakiranju sa sustavom za pulmonalno uvodenje
Edwards SAPIEN 3.

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

Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards smanjuju promjer zalistka radi njegova postavljanja na sustav za uvodenje. Klijesta za krimpanje sastoje se od kucista
i mehanizma za kompresiju koji se zatvara ru¢ckom smjestenom na kucistu. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje sluzi za krimpanje zalistka na odgovarajuci
promjer. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje isporucen je u pakiranju sa sustavom za pulmonalno uvodenje Edwards SAPIEN 3.
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2.0 Namjena

Bioproteza s predstentom namijenjena je za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna zamjena pulmonalnog sréanog zalistka. Sustavi za uvodenje i pribor
namijenjeni su za olaksavanje postavljanja bioproteze i predstenta putem transfemoralnog pristupa.

3.0 Indikacije

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 od 29 mm s adaptivnim predstentom Alterra indiciran je za lije¢enje pacijenata s pulmonalnom
regurgitacijom koji imaju nativni ili kirurski popravljen izlazni trakt desne klijetke i klinicki su indicirani za zamjenu pluc¢nog zalistka.

4.0 Kontraindikacije

Sustava transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra kontraindiciran je u pacijenata koji:

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

5.0 Upozorenja

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

Lije¢nik mora potvrditi ispravan smjer zalistka prije implantacije. Dotok (kraj vanjske zastite) zalistka treba biti usmjeren prema proksimalnom kraju (rucka)
sustava za uvodenje kako bi se sprijecio rizik od teske ozljede pacijenta.

Ubrzano propadanje THV-a moze se pojaviti u pacijenata s promijenjenim metabolizmom kalcija.

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

THV sve vrijeme mora biti hidriran i ne smije do¢i u doticaj s otopinama, antibioticima, kemikalijama itd. osim otopine u kojoj je dostavljen i sterilne slane
fizioloSke otopine radi sprec¢avanja oStecenja listi¢a koje bi moglo utjecati na funkcionalnost zalistka. Ako se listi¢i THV-a rabe nepravilno ili ako se ostete
tijekom bilo kojeg dijela postupka, treba zamijeniti THV.

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

Nemoijte upotrijebiti THV ako je sigurnosni zig za sprje¢avanje neovlastenog diranja otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.

Nemojte upotrijebiti THV ako je pokazatelj temperature aktiviran jer je funkcija zalistka mozda ugrozena.

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

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

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

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.

Postupak se treba provoditi pod fluoroskopskim navodenjem. Neki fluoroskopski navodeni postupci povezani su s rizikom od ozljede koze uslijed zracenja.
Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.

6.0 Mjere predostroznosti

+ ZaTHV nije utvrdena dugoroc¢na izdrzljivost. Preporucuje se redovno medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost zalistka.

Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, o¢iju, nosa i grla. Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte samo uz
odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u dodir s kozom, odmah isperite pogodeno podrucje vodom. U slu¢aju dodira s ocima, potraZite trenutacnu
medicinsku pomoc. Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potrazite u sigurnosno-tehnic¢kom listu koji mozete zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences.

- Sigurnost i uc¢inkovitost implantacije THV-a nije utvrdena u pacijenata koji imaju:

« krvni poremecaj definiran kao: leukopenija, akutna anemija, trombocitopenija ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije

« poznata hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na kontrastno sredstvo koja

se ne moze na odgovarajudi nacin prethodno ublaziti lijekovima

pozitivan test na trudnocu iz mokrace ili seruma kod Zena kod kojih postoji mogucnost trudnoce

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

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

- Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i endokarditisa.
- Nemojte previse napuhati balon koji se postavlja jer se time moze sprijeciti odgovarajuca koaptacija listica sr¢anog zalistka te tako ugroziti funkcionalnost
samog zalistka.

- Potrebno je procijeniti vensku anatomiju pacijenta kako bi se sprijecio rizik od odabira pristupa koji bi onemogucio uvodenje i postavljanje proizvoda.
- Prije uvodenja sustava za uvodenje potrebno je pacijentu davati heparin kako bi se odrzao ACT na = 250 s ¢ime se sprecava pojava tromboze.

- Prekomjerna primjena kontrastnog sredstva moze dovesti do zatajenja bubrega. Prije postupka odredite pacijentovu razinu kreatinina. Potrebno je
nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.

7.0 Potencijalni Stetni dogadaji

Mogudi rizici povezani s anestezijom, intervencijskim postupcima i snimanjem uklju¢uju izmedu ostalog:

. smrt
+ mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj
- respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disSnog sustava

kardiovaskularnu ili vaskularnu ozljedu, kao $to je probijanje ili oste¢enje (disekcija) zZila, miokarda ili valvularne strukture, uklju¢ujuci pucanje RVOT-a koji
moze zahtijevati intervenciju

perikardni izljev / tamponada srca

- zatajenje srca

embolijski dogadaj: zrak, kalcifikacijski materijali, tromb, djeli¢i proizvoda
infekciju, ukljucujuci infekciju mjesta ugradnje, septikemiju i endokarditis
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infarkt miokarda

bubreznu insuficijenciju ili zatajenje bubrega
ozljedu provodnog sustava

aritmiju

duboku vensku trombozu

arteriovensku (AV) fistulu

sistemsku ili perifernu ozljedu zivca

sistemsku ili perifernu ishemiju
pluéni edem

pneumotoraks

pleuralni izljev

dispneju

atelektazu

izmjestanje prethodno implantiranih proizvoda (npr. elektrodni kateter za stimulaciju)

« gubitak krvi koji zahtijeva transfuziju

- anemiju

« ozljedu od zracenja

+ neravnotezu elektrolita

- hipertenziju ili hipotenziju

- alergijske reakcije na anesteziju, kontrastno sredstvo, antitrombotsku terapiju, materijal od kojega je izraden proizvod
« hematom ili ekhimozu

«+ sinkopu

+ bol

- nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« upalu

- anginu

- vrudicu.

Moguci rizici koji mogu ili ne moraju uzrokovati intervenciju povezani sa zalistkom, sustavom za uvodenje i/ili dodatnim priborom uklju¢uju izmedu ostalog:

« sréani zastoj

« kardiogeni Sok

« opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka
« trombozu uredaja

« ozljedu trikuspidalnog zalistka

« embolizaciju proizvoda

« akutno pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda

- endokarditis

« bol / neugodan osjecaj u prsima

hemolizu / hemoliticku anemiju

+ neispravan rad proizvoda (regurgitacija i/ili stenoza)

- izobli¢enje korijena aorte

- embolijski dogadaj: djelici proizvoda

« mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatnog pribora.

Stetne dogadaje koji su se dogodili u klinickom istraZivanju potrazite u odjeljku 12.

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

8.0 Upute za upotrebu

8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 3

Naziv proizvoda Model
Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Sustav za pulmonalno uvodenje Edwards SAPIEN 3["! 9630PL29
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+[2! 916ESP
ili ili
Komplet za uvodenje Edwards eSheath[?! 9610ES16
Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards 9600CR
Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterral3! 29AP4045
Proizvod za napuhivanje 96406

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp i granic¢nik za krimpanje koje isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences

[l Sadrzi dilatator veli¢ine 28 F.
121 Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences ili jednaka njoj.
B3] Sadrzi adaptivni predstent Alterra koji je potpuno umetnut u sustav za uvodenje Alterra.
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Dodatna oprema:

balonski kateter s vihom

baloni za odredivanje velic¢ine

$prica od 20 cm? ili veca (2 kom.)

$prica od 50 cm? ili veca

visokotla¢ni trosmjerni zaporni ventil

Standardna oprema i pribor dvorane za kateterizaciju srca te pristup standardnoj opremi i priboru kirurske dvorane za sréane zalistke

Fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za fluoroskopiju u dvije ravnine pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)
kruta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)

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 Postupak za sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra

Prije pripreme i postavljanja transkateterskog sr¢anog zalistka upute za pripremu i implantaciju proizvoda potrazite u uputama za upotrebu sustava
adaptivnog predstenta Edwards Alterra.

Prije implantacije zalistka procijenite stabilnost predstenta Alterra ocjenjivanjem povezivanja dijela s okolnim tkivom, apozicije stijenke i/ili pomicanja
predstenta unutar anatomije. Tri rendgenski vidljive oznake nalaze se na pojasu predstenta kako bi pomogle u pozicioniranju tijekom fluoroskopije. Ako nije
uocena odgovarajuca stabilnost, razmotrite naknadno postavljanje zalistka nakon $to se ostavi dovoljno vremena za endotelializaciju predstenta.

OPREZ: ako se ne primijeti nestabilnost predstenta, prilikom uvodenja intervencijskog proizvoda kroz predstent moze do¢i do migracije/
embolizacije predstenta.

8.3 Rukovanje i priprema zalistka

Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne tehnike.

8.3.1 Postupak ispiranja zalistka

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

OPREZ: ako uocite da je spremnik oStecen, propusta, nema odgovarajuceg sredstva za sterilizaciju ili mu Zigovi nisu netaknuti, zalistak se ne smije
upotrijebiti za implantaciju.

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
zabiljezZite ga u dokumente s podacima pacijenta. Provjerite ima li na zalistku znakova osteéenja okvira ili tkiva.

3. Isperite zalistak na sljedeci nacin: stavite zalistak u prvu posudu sa sterilnom fizioloskom otopinom. Fizioloska otopina mora u potpunosti prekrivati
zalistak i drzac. Dok su zalistak i drzac potopljeni, lagano promijesajte posudu (njezno zavrtite zalistak i drzac) naprijed-natrag u trajanju od najmanje
1 minute. Premjestite zalistak i drza¢ u drugu posudu s fizioloskom otopinom za ispiranje i lagano promijesajte jos barem jednu minutu. Pobrinite se da
otopina za ispiranje u prvoj posudi nije koristena. 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.

8.3.2 Priprema sustava
Upute o pripremi proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge i klijesta za krimpanje tvrtke Edwards.
1. Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li oste¢enja. Ruc¢ica mora biti do kraja uvuéena u drzac.
Napomena: sustav za uvodenje zapakiran je s poklopcem balona postavljenim preko balona i ne treba se uklanjati sve dok se to ne zatrazi.
Skinite stilet s distalnog kraja lumena Zice vodilice i stavite sa strane.
Lumen Zice vodilice isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom. Umetnite stilet natrag u lumen Zice vodilice.
OPREZ: ne vratite li stilet u lumen Zice vodilice, moze doc¢i do ostecenja lumena tijekom postupka krimpanja.

4. Trosmjerni zaporni ventil priklju¢ite na otvor za napuhivanje balona. Zaporni ventil mora biti dobro u¢vri¢en. Spricu zapremnine 50 cm? ili ve¢u napunite
s 15 - 20 ml razrijedenog kontrastnog sredstva i prikljucite je na trosmjerni zaporni ventil.

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

6. Zatvorite zaporni ventil prema proizvodu za napuhivanje. Izvucite zrak iz sustava uporabom $price od 50 cm? ili ve¢om. Sporo opustite klip kako bi se
vratio neutralni tlak.

Napomena: tijekom uklanjanja zraka nemojte skidati poklopac balona.
Napomena: za uklanjanje zraka iz balonskog katetera mozda ce biti potrebno viSe povlacenja negativnog tlaka.

7. Zatvorite zaporni ventil prema sustavu za uvodenje i uklonite zrak iz proizvoda za napuhivanje. Zakretanjem gumba proizvoda za napuhivanje potisnite
kontrastno sredstvo u $pricu kako biste postigli odgovarajuci obujam potreban za postavljanje zalistka, a prema parametrima napuhivanja.

8. Provjerite je li volumen napuhivanja u proizvodu za napuhivanje ispravan. Zatvorite zaporni ventil prema $prici od 50 cm? ili vecoj. Zakljuéajte proizvod
za napuhivanje i uklonite Spricu. Provjerite je li zaporni ventil sigurno postavljen na otvor za napuhivanje balona.

OPREZ: odrzavajte zakljucan polozaj proizvoda za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences tijekom postavljanja zalistka.
8.3.3 Postavljanje i krimpanje zalistka na sustavu za uvodenje

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

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

3. Izvadite klijesta za krimpanje iz pakiranja. Okrecite ru¢ku klijesta za krimpanje dok se otvor u potpunosti ne otvori. Dvodijelni grani¢nik za krimpanje
prikljucite na postolje klijesta za krimpanje i pritisnite da klikne u mjestu.
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4. Sasustava za uvodenje pazljivo skinite poklopac balona. Vizualno pregledajte balon kako biste utvrdili ima li ostecenja. Stilet mora biti umetnut u lumen
Zice vodilice.

Zalistak izvadite iz drzaca i uklonite identifikacijsku oznaku.

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.

Dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp postavite preko zalistka tako da je rub dodatnog pribora za krimpanje Qualcrimp paralelan dotoku zalistka.

Postavite zalistak i dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp u otvor klijesta za krimpanje. Umetnite sustav za uvodenje koaksijalno zalistku s usmjerenjem
zalistka na sustavu za uvodenje tako da je dotok (kraj vanjske zastite) zalistka usmjeren prema rudici.

Napomena: provjerite to¢no usmjerenje zalistka s dotokom (kraj vanjske zastite) zalistka usmjerenim prema rucici.
9. Krimpajte zalistak izmedu internih ramena sve dok ne dosegne grani¢nik Qualcrimp na dvodijelnom grani¢niku za krimpanje.

10. Pazljivo izvucite dodatni pribor za krimpanje Qualcrimp iz zalistka. Uklonite grani¢nik Qualcrimp iz grani¢nika za krimpanje, ostavljajuci zavrsni grani¢nik
na mjestu.

11.  Centrirajte zalistak unutar otvora klijesta za krimpanje. U cijelosti krimpajte zalistak dok ne dode do zavrdnog grani¢nika i drzite 5 sekundi. Tri (3) puta
ponovite korak krimpanja do sveukupno 4 krimpanja.

Napomena: zalistak mora biti koaksijalan u otvoru klijesta za krimpanje i mora se zadrzati izmedu dva interna ramena sustava za uvodenje.
UPOZORENVJE: lije¢nik mora potvrditi ispravno usmjerenje zalistka prije implantacije.
12.  Kroz otvor za ispiranje na rucki isperite vanjsku osovinu hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

13.  Pokrijte krimpani zalistak kapsulom za zalistak tako Sto ¢ete uvudi balonski kateter u vanjsku osovinu. Distalni rub kapsule za zalistak mora dodirivati
suzeni vrh sustava za uvodenje.

OPREZ: hidrirajte zalistak do trenutka implementacije.
14. Zakljucajte sustav za uvodenje.
15. lzvadite stilet i isperite lumen Zice vodilice sustava za uvodenje.

16.  Oblogu u liniji isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom. Odmah gurnite oblogu u liniji tako da vrh obloge dodiruje proksimalni kraj kapsule za
zalistak.

Napomena: nemojte pokusavati na silu gurnuti oblogu u liniji preko kapsule za zalistak.
17. Hidrirajte suzeni vrh i kapsulu za zalistak sustava za uvodenje hepariniziranom fizioloskom otopinom.
18. lIsperite i hidrirajte dilatator.
8.4 Uvodenje zalistka
Uvodenje zalistka mora se izvoditi pod djelovanjem lokalne i/ili opée anestezije s hemodinamskim prac¢enjem u dvorani za kateterizaciju odnosno hibridnoj
kirurskoj dvorani s mogu¢nostima fluoroskopskog i ehokardiografskog snimanja.

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

1. Po potrebi, pripremite pristup koristeci se uobic¢ajenim tehnikama kateterizacije.

Suzeni vrh i kapsula za zalistak sustava za uvodenje moraju se hidrirati, a sustav za uvodenje mora biti zakljucan.

Ako nije prisutna, umetnite Zicu vodilicu u vaskulaturu. Standardnom tehnikom uvodite Zicu vodilicu do zone postavljanja.

Ako je potrebno, uklonite postojecu oblogu.

Unaprijed progirite Zile primjenom isporu¢enog dilatatora kako biste pripremili vaskulaturu za umetanje i kretanje sustava za uvodenje i obloge u liniji.
Uvodite sustav za uvodenje i oblogu u liniji sve dok obloga u liniji nije potpuno umetnuta u vaskulaturu.

N o s w N

Nastavite uvoditi sustav za uvodenje do zone postavljanja uz zadrzavanje polozaja obloge u liniji.

OPREZ: Pazljivo uvodite proizvode / sustave za uvodenje u implantirani adaptivni predstent Alterra kako biste izbjegli utjecaj na vrhove
dotoka.

Koristedi se rendgenski vidljivim oznakama pojasa vidljivim pri fluoroskopiji, namjestite zalistak na pojasu adaptivnog predstenta Alterra.

Kada je proizvod u zoni postavljanja, otkljucajte sustav za uvodenje. Oslobodite zalistak iz obloge povla¢enjem vanjske osovine uz zadrzavanje poloZzaja
balona i obloge u liniji. Zalistak je osloboden kada rucka dodirne drzac. Zakljucajte sustav za uvodenje. Provjerite je li zaporni ventil sigurno postavljen na
otvor za napuhivanje balona.

OPREZ: tijekom oslobadanja zalistka odrzavajte polozaj zice vodilice u plu¢noj arteriji kako zica vodilica ne bi promijenila polozaj.
10. Potvrdite konacan polozaj i zapocnite postavljanje zalistka:

a) Otkljucajte proizvod za napuhivanje tvrtke Edwards Lifesciences.

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

c) Ispusite balon.
8.5 Uklanjanje sustava
1. Nakon sto je balon potpuno ispuhan i s ru¢kom u zaklju¢anom poloZaju, povucite sustav za uvodenje u Suplju venu.
2. Otkljucajte sustav za uvodenje, povucite balon u kapsulu za zalistak.
OPREZ: prije vadenja potpuno prekrijte balon kako biste smanijili rizik od vaskularne ozljede.
Zakljucajte sustav za uvodenje.
Uklonite sve proizvode kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a. Nastavite izvladiti sustav za uvodenje sve dok kapsula za zalistak ne dodirne vrh
obloge u liniji.
Izvadite zajedno oblogu u liniji i sustav za uvodenje.
Napomena: mozda ¢e biti potrebno umetnuti oblogu ili drugi proizvod u skladu sa standardom njege.
5. Uklonite sve proizvode kada se postigne odgovarajuca razina ACT-a.
Zatvorite pristupno mjesto.
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9.0 Nacin isporuke
STERILAN: zalistak se isporucuje steriliziran otopinom glutaraldehida. Sustav za uvodenje, obloga i klijesta za krimpanje isporucuju se sterilizirani
etilen-oksidom. Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra isporucuje se u vrecici steriliziran e-zratenjem.

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

9.1 Cuvanje

Transkateterski srcani zalistak mora se pohraniti na temperaturi od 10 °C do 25 °C (od 50 °F do 77 °F). Svaka se posuda dostavlja u kutiji koja sadrzi pokazatelj
temperature radi utvrdivanja izlaganja THV-a ekstremnoj temperaturi. Sustav za uvodenje i dodatni pribor treba pohraniti na hladnom, suhom mjestu.
Predstent i sustav za uvodenje moraju se pohraniti na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Sigurnost kod pregleda MR-om

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je adaptivni predstent Edwards Alterra, sam ili uz postavljeni transkateterski sréani zalistak SAPIEN 3, uvjetno siguran
kod pregleda MR-om. Pacijent se moze sigurno snimati MR sustavom odmah nakon postavljanja implantata, ako MR sustav ispunjava sljedece uvjete:

- staticko magnetsko poljeod 1,5Ti3,0T

« prostorni magnetski gradijent polja od 3000 gausa/cm (30 T/m) ili nizi

- maksimalna prosjec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (engl. specific absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena MR sustavom od 2,0 W/kg (uobicajeni
nacin rada) skeniranja po sekvenci

- sustav gradijenta u uobic¢ajenom je nacinu rada.

U gore navedenim uvjetima snimanja oCekuje se da ¢e adaptivni predstent Edwards Alterra, sam ili uz postavljeni transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3,
uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 4,0 °C ili nize nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢ckom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogu se $iriti do 15 mm od implantata pri snimanju gradient echo slika u sustavu za MR od
3,0 T. Artefakt onemogucuje jasan prikaz lumena proizvoda na spin i gradient echo slikama.

Sustav za uvodenje nije procijenjen na sigurnost kod pregleda MR-om i smatra se da nije siguran kod pregleda MR-om.

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani sa adaptivnim sustavom predstenta Alterra i transkateterskim
sr¢anim zalistkom SAPIEN 3

Adaptivni sustav predstenta Alterra i transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3 sadrzavaju sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji ve¢oj od 0,1 %
masenog udjela:

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

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

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima za adaptivni predstent Alterra:

Tablica 4
Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Nikal 7440-02-0 430 -450
Titanij 7440-32-6 337-359
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 146
Polietilen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68 - 9,70
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,319-0,613
Zeljezo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Kisik 7782-44-7 0-0,317
Ugljik 7440-44-0 0-0,317
Niobij 3/1/7440 0-0,207
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,176
Krom 7440-47-3 0-0,0789
Bakar 7440-50-8 0-0,0789
Dusik 7727-37-9 0-0,0404
Vodik 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149 - 0,00152
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Tvar CAS Raspon mase modela (mg)

Silicij 7440-21-3 0-0,000485

4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000160

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima za zalistak transkateterski srcani zalistak SAPIEN 3:

Tablica 5
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 40,3-115
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilen 9002-88-4 14,2-19,7
Zeljezo 7439-89-6 0-109
Titanij 7440-32-6 0-109
Mangan 7439-96-5 0-1,64
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

12.0 Sazetak o sigurnosnoj i klini¢ckoj ucinkovitosti (SSCP)

SSCP je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klini¢ke 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 obrazlozZenjima koristi i rizika za kratkoro¢nu i dugoro¢nu sigurnost i u¢inkovitost platforme Alterra i platforme
SAPIEN 3.

Sukladnost platforme Alterra i platforme SAPIEN 3 s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), u¢inkovitost (MDR GSPR1),
prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR GSPR5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR6), prihvatljivi omjer koristi i rizika (MDR GSPR8)
utvrdena je za navedene indikacije.

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

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

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

Tablica 6

Naziv proizvoda Model Osnovni UDI-DI
Transkateterski sr¢ani zalistak Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP000OVP

0690103D00
Sustav za pulmonalno uvodenje Edwards SAPIEN 3 9630PL29

3COMO000TC
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ 916ESP
ili ili 0690103D003S3EO000ONT
Komplet za uvodenje Edwards eSheath 9610ES16
Klijesta za krimpanje tvrtke Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
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Naziv proizvoda Model Osnovni UDI-DI

Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPOOOND

Proizvod za napuhivanje 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra podvrgnut je temeljitim pretklini¢kim ispitivanjima izdrzljivosti
u skladu s ispitnim zahtjevima, klini¢ckim ispitivanjima te ispitivanjima nakon stavljanja na trziste. Zalistak s predstentom uspjesno je ispitan na 5 godina
simuliranog nosenja. Nadalje, klinicki podaci pokazuju izdrzljivost u kontrolnim pregledima do 2 godine. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i razlicit je

od pacijenta do pacijenta.

15.0 Podaci o pacijentu

Brosure za informiranje pacijenta $alju se svakoj ustanovi i trebaju se predati pacijentu kako bi se pacijent obavijestio o rizicima i koristima koje donosi
postupak te o drugim mogucnostima dovoljno prije samog postupka kako bi imao vremena porazgovarati sa svojim lije¢nikom. Kopija ove brosure moze
se zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences pozivom na telefonski broj 1.800.822.9837. Kartica implantata za pacijenta priklju¢ena je uz svaki predstent i THV.
Nakon implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata pacijentu. Serijski broj nalazi se na pakiranju. Kartica implantata omogucava
pacijentima da u slucaju potrebe za zdravstvenom skrbi predoci davateljima zdravstvene skrbi podatke o vrsti ugradenog implantata.

16.0 Izvadeni zalistak, predstent i odlaganje proizvoda u otpad

Eksplantirani zalistak potrebno je staviti u odgovarajuci histoloski u¢vrséivac, kao sto je 10 % formalin ili 2 % glutaraldehid te vratiti poduzecu. lzvadeni
predstent mora se staviti u odgovarajuci spremnik i vratiti tvrtki. U ovim uvjetima hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatrazite od tvrtke

Edwards Lifesciences.

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

17.0 Klinicka ispitivanja

Klinicke prednosti potrazite u SSCP-u.
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YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Agiklamalar: ® Legenda simbola

Pycckuii Tirkce Hrvatski
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NOBTOPHOIO ;
Numarasi narudzbu
3aKasa
Homep mogenn | Model Numarasi Broj modela
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COOTBETCTBIM € talimatlarina pogledajte upute
. basvurun za upotrebu
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BHewHuin . .
Dis cap Vanjski promjer
AviameTp
BHyTpeHHwuI icca Unutrasnji
anameTp ssap promjer
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e i P Serin, kuru yerde
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N

NCS

N

P

Bepeub oT Bnarn
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Drzati suhim

Z
<

Q/
)

Bbepeub ot
COMNHEYHbIX Nlyyeit

Glnes 1sigindan
uzak tutun

Drzite dalje od
sunceve svjetlosti

YHUKanbHbIN - Jedinstveni
Benzersiz Cihaz X o
npeHTndurKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .

yCTpolicTBa proizvoda

OrpaHnyeHue no Ogranicenje

P Sicaklik sinirn granicenj

Temnepatype temperature

STERILE CrepuibHO Steril Sterilno
CreprnnsoBaHo Etilen oksit Sterilizirano
STERILE[EO|| ~'°P kullanilarak : ;
3TUIEHOKCUAOM I L etilen-oksidom
sterilize edilmistir
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H . - Nemoj

% € Yeniden sterilize emojte
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kullanin

Pycckui Tiirkce Hrvatski
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YcnoBHble 0603HaueHns ® Sembol Agiklamalar: ® Legenda simbola

Pycckuii Tirkce Hrvatski
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Pycckui Tiirkce Hrvatski
Copepxummoe icindekiler Sadrzaj
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M D Me,qwuvleCKoe Tibbi cihaz Medicinski uredaj
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Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

CkoponopTalleec
A unsgenve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
4yBCTBUTE/bHOE y trajanjai
9 Sicakliga Duyarl
K BO3[1eCTBUIO temperaturu
TemnepaTypbl
Copepxut S 5
R 'Eé ’:ble Tehlikeli Sadrzi opasne
pen maddeler icerir tvari
BellecTBa
SZ Pasmep Boyut Velic¢ina

MpumeuaHue. Ha 3TMKeTKax JaHHOTO U3JeNNA MOTYT yKa3blBaTbCs He Bce cMBOnbl. B Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir.

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