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EDWARDS INTUITY Elite Kapak Sistemi
Aort Kapagi, Model 8300AB
lletim Sistemi, Model 8300DB

Kullanim Talimatlan
Yalnizca tek kullanimhktir

1.0 Cihaz Aciklamasi

1.1 Genel

EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemi; EDWARDS INTUITY Elite
kapaktan (model 8300AB) ve EDWARDS INTUITY Elite iletim
sisteminden (model 8300DB) olusur.

Perikardiyal stentli aort kapagi, PERIMOUNT kapak

Urlin grubunun tasarimina ve kanitlanmis performansina
dayanmaktadir. Kapagin giris yoniinde, balon ile genisletilebilir
paslanmaz celik kumas kapli bir cerceve bulunur. Kapak, sol
ventrikil ¢ikis yolu (LVOT) icinde cergeveyi genisletmek icin
kullanilan bir balon kateter iceren iletim sistemi yardimiyla
implante edilir. Genisletilebilir cerceve, kapadi implantta
konumlandirmak ve sabit hale getirmek lizere dikis halkasiyla
birlikte calisir. Sistem, aortik anulus ile cerceve arasindaki
sizdirmazligi saglarken kapagdi sabitlemek icin gereken sitiir
sayisini azaltir. Sistem, kalp kapagi replasmani icin hem
geleneksel hem de daha az invaziv cerrahi prosediirlerde
kullanilabilir.

1.2 EDWARDS INTUITY Elite Kapak
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Sekil 1

Model 8300AB, Carpentier-Edwards ThermaFix prosesiyle islenen
sigir perikardindan olusan stentli, ti¢ yaprakgikli bir kapaktir
(Sekil 1). Yaprakgiklar, esnek bir kobalt-krom alasimi sekilli tel
Uzerine monte edilmistir. Kapagin girisinde, kumas kapli balon
ile genisletilebilir bir cerceve bulunur. EDWARDS INTUITY Elite
kapak sistemi, 19, 21, 23, 25 ve 27 mm boyutlarinda mevcuttur
(Tablo 1).

Kapak, glutaraldehit icinde ambalajlanip terminal olarak
siviyla sterilize edilmistir. Glutaraldehitin hem doku ksenogreft
kapaklarin antijenisitesini azalttigi hem de doku stabilitesini
artirdigr kanitlanmustir (Ref. 1 ve 2).

Sekilli tel, kobalt-krom alagimindan yapilmistir. Sekilli tel, 6rgd,
polyester bir kumas ile kaphdir. ince, kobalt-krom alagimi/
polyester film laminat bant, sekilli telin tabanini ¢evreler. Sekilli
tele gozenekli, dikissiz politetrafloroetilen (PTFE) kumas ile kapli
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bir silikon dikis halkasi takilir. Oyuk dikis halkasi, dogal aortik
anulusa uyum saglayacak sekilde tasarlanmistir. Dikis halkasinin
uyum saglama 6zelligi, kapak ile cogu zaman diizensiz sekilli
veya kalsifik olan doku yatagi arasinda koaptasyonu kolaylastirir.
Dikis halkasi, kapadi yonlendirmeye yardimci olmasi icin (i¢ adet
sutlr isaretine sahiptir.

implant prosediirii sirasinda kullanimi, yerlestirmeyi ve kapaga
sttdr atmayi kolaylastirmak icin sutdrler yardimiyla kapagda bir
tutucu takilmistir. Tutucu, cerrah tarafindan kolayca ayrilir. (Bkz.
Bolim 11.4 “Hazirlama Talimatlart”).

1.3 iletim Sistemi ve Sisirme Cihazi

EDWARDS INTUITY Elite iletim sistemi model 8300DB, hastalikli
dogal yaprakgiklarin ¢ikariimasindan sonra model 8300AB kapadi
cerrahi bolgeye yerlestirmek lizere tasarlanmistir. Aort kapaginin
her boyutu icin bir iletim sistemi mevcuttur.

iletim sistemi, entegre bir balon kateter ve kateterin icinden
gecerek uzandigi yumusak, tiip seklinde bir sap safti icerir. Sap
saftinin distal ucu, kapagin tutucusu ile eslesen bir adaptor

ve iletim sistemini hizli bir sekilde kapak tutucuya baglayan

bir kilitleme mansonu icerir. iletim sisteminin balon kismi,
adaptorin icinde bulunur ve gerceveyi genisletecek konuma
distal olarak ilerler. Kapagi, saklama kavanozundan ¢ikarirken tiip
seklinde bir balon introduser takilidir ve bu, balonun kapagin
icinden gecisini kolaylastirir (Sekil 2).
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1. Balon Kapagi
2. Adaptor
3. Kilitleme Mansonu
4, Yumusak Sap
5. Luer Koruyucu
6. Balon Kateter
7. Yerlestirme Aleti/Balon introdiser
8. Piston
9. Sisirme Cihazi
10. Luer Konektor

Sekil 2: EDWARDS INTUITY Elite iletim Sistemi,
Model 8300DB ve Sisirme Cihazi, Model 96417

Sisirme cihazi, balonu basin¢landirmak ve genisletmek icin
kullanihr. Ek bilgiler icin sisirme cihazi Greticisinin Kullanim
Talimatlarina bakin.



Bu cihazin faydalari arasinda aort kapaginin fonksiyonunda
ve kullanim émriinde iyilesme, semptomlarda akut azalma,
morbidite ve mortalitede iyilesme yer alir.

2.0 Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

2.1 EDWARDS INTUITY Elite Kapak, Model 8300AB

EDWARDS INTUITY Elite kapak, Model 8300AB, bir kalp kapadi
replasmani olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir.

EDWARDS INTUITY Elite kapak, Model 8300AB, dogal veya
prostetik aort kapadi replasmani gereken hastalarda endikedir.

Bu cihazin daha 6nce cerrahi aort kapagi olan hastalarda
kullanimi icin EDWARDS INTUITY Elite kapagin en uygun bicimde
implante edildiginden emin olmak tzere dikkatli bir ameliyat
degerlendirmesi yapilmasi onerilir.

2.2 EDWARDS INTUITY Elite iletim Sistemi, Model 8300DB

iletim sistemi, kapagin hastanin dogal anulusuna yerlestirilmesini
kolaylastirmak Uzere tasarlanmistir.

3.0 Kontrendikasyonlar

3.1 EDWARDS INTUITY Elite Kapak

Model 8300AB kapak, asagidaki durumlara sahip hastalarda
kontrendikedir:

« pur (tek basina) aort yetersizligi
« aort kokiinde veya asendan aortta anevrizmalar

« planlanan cerrahiden 6nce (¢ ay icinde aktif endokardit/
miyokardit dykusu

3.2 EDWARDS INTUITY Elite iletim Sistemi

Model 8300DB iletim sistemi, model 8300AB disindaki kapaklarla
kullanim icin kontrendikedir. Ayrica valviiloplastide kullanim igin
de kontrendikedir.

4.0 Uyarilar

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Bu cihaz YALNIZCA

TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmig, amag¢lanmis ve
dagitilmistir. BU CIHAZI YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VEYA
YENIDEN KULLANMAYIN. Tekrar islemden gegirilmesinden
sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz hedeflenen
sekilde islev gostermeyebileceginden, tekrar sterilizasyon
yaralanmaya veya enfeksiyona yol acabilir.

Kapagin, kabin veya iletim sisteminin herhangi bir
sterilizasyon yontemine maruz kalmasi, kapagi veya iletim
sistemini kullanima elverissiz hale getirecektir.

Son kullanma tarihi ge¢misse kapagi veya iletim
sistemini KULLANMAYIN. Son kullanma tarihinden sonra
cihazin islevini ve performansini destekleyecek veriler
bulunmamaktadir.

Kapagi veya iletim sistemini, saklama ¢ozeltisi veya
steril fizyolojik salin ¢6zeltisi disinda herhangi bir
¢ozelti, kimyasal, antibiyotik vb. maddeye MARUZ
BIRAKMAYIN. Yaprak¢ik dokusunda gorsel inceleme
sirasinda goriilemeyen ve onarilamaz hasar meydana
gelebilir.

Kapagin yaprak¢ik dokusunu herhangi bir aletle TUTMAYIN
veya kapaga herhangi bir hasar vermeyin. En kiiciik
yaprakgik doku perforasyonu bile zaman icinde biiyiiyerek
kapak fonksiyonunda 6nemli bozukluklara neden olabilir.

KAPAGI DONDURMAYIN VEYA ASIRI ISIYA MARUZ
BIRAKMAYIN. Asiri sicakliklara maruz kalmasi cihazi
kullanima elverigsiz hale getirecektir.

Kavanoz lizerindeki emniyet belirtecli miihiir bozulmussa
kapagi KULLANMAYIN.

Emniyet belirtecli bant bozulmussa iletim sistemini
KULLANMAYIN.

Ambalaj miihrii bozulmugssa veya ambalaj hasarliysa
KULLANMAYIN.

Diismiis, hasar gormiis ya da herhangi bir sekilde yanhs
kullaniimigsa EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemini
KULLANMAYIN. Yerlestirme esnasinda cihaz hasar goriirse
onarmaya c¢alismayin. Cihaz orijinal olarak hedeflenen
sekilde islev gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Kapagin giivenliligi ve etkililigi, bu popiilasyonlarda
herhangi bir calisma yapilmamis olmasi nedeniyle konjenital
bikiispid veya unikiispid aort kapagi bulunan hastalar icin
belirlenmemistir.

implante edilen tiim cihazlarda oldugu gibi, hastanin bir
immiinolojik yanit gelistirme potansiyeli bulunmaktadir.
Bu cihazdaki malzemelerin ve maddelerin yer aldigi liste
icin Boliim 13.0 Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler kismina
bakin. Kobalt, krom, nikel, molibden, manganez, karbon,
berilyum, demir ve sigir dokusuna asiri duyarhliklari olan
hastalar, bu malzemelere alerjik reaksiyon gosterebilirler.
Bu malzemelere asiri duyarliliklari olan hastalarda dikkatli
olunmahdir.

Bu cihaz, lateksten iiretilmemistir ancak lateks iceren bir
ortamda liretilmis olabilir.

5.0 Onlemler

20 yasin altindaki hastalarda kapak kullaniminin gtivenliligini ve
etkililigini belirleyen klinik veriler mevcut degildir; bu nedenle,
geng hastalarda kullanimin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi
Onerilir.

Literatiirde yer alan doku kapaklarina iliskin raporlara gére
(Ref. 3, 4,5, 6,7, 8), 20 yasin altindaki hastalarda yaprakgik
kalsifikasyonu insidansinda artis oldugu goriilmektedir.

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

6.0 Advers Olaylar

Asagidaki komplikasyonlar klinik olarak anormal kalp tftirimd,
nefes darligi, egzersiz intoleransi, dispne, ortopne, anemi, ates,
aritmi, paraliz, konusma zorluklar, diistik kalp debisi, pulmoner
o6dem, konjestif kalp yetmezIigi, kalp yetmezligi ve miyokard
enfarktlist (MI) olarak kendini gésterebilir.

Tim prostetik kalp kapaklarinda oldugu gibi, doku kokenli
kapaklarin kullanimi bazen 6liimle de sonuglanabilecek ciddi
advers olaylarla iliskilendirilebilir. Ayrica, cesitli araliklarla (saat
veya giin olarak) implante edilen bir cihaza bireysel olarak
hastanin reaksiyon géstermesinden ya da biyolojik kdkenli
olanlar basta olmak tizere bilesenlerdeki fiziksel veya kimyasal
degisikliklerden kaynaklanan advers olaylar meydana gelebilir ve
yeniden ameliyat yapilmasini ve prostetik cihazin degistirilmesini
gerektirebilir. Biyoprotez kalp kapaklarinin kullanimiyla ve aort
kapadi replasmani ameliyatiyla iliskili olabilecek Advers Olaylar
bunlarla sinirli olmamak tizere sunlari igerir:

« Kapak materyallerine alerjik reaksiyon
+ Anulus (hasar, diseksiyon, yirtilma)

« Aort (hasar, diseksiyon, yirtilma)

+ Kan - Koaglilopati



Kan - Hemoliz

Kan - Kanama/anemi

Kan basincinda degisiklik (hipotansiyon, hipertansiyon)
Kardiyak arrest/Asistoli

Kardiyak aritmiler/iletim bozukluklar

Kardiyak (kalp) yetmezligi

Korda tendineada hasar (mitral kapak)

Koroner arter ostiyumlarinda tikanikhk

. Olim

Cihazin instabilitesi/yer degistirmesi/embolizasyonu
Endokardit

Eksplant/Yeniden ameliyat

Enfeksiyon - Lokal ve/veya Sistemik

Yaprakgik sikismasi (aort kapagi veya mitral kapak)
Sol Ventrikul ¢ikis yolu hasari

Miyokard Enfarktisa (M)

Norolojik Olaylar

. inme

+ Gegici iskemik atak (TIA)

Hasta-protez uyumsuzlugu (PPM) (uygun olmayan boyut
nedeniyle)

Perikardiyal Tamponad

Kalici kalp pili implanti (PPI)

Egzersiz toleransinda azalma/nefes darlig

Doku Yaprakgik hasari (aletlerden veya siitiirlerden kaynakh)
Tromboemboli

Valvdler sizinti

+ Reglrjitasyon - Aort yetersizligi

« Paravalviler sizinti

« Transvalvdler sizinti

Kapak - Yapisal olmayan islev bozuklugu
Kapak - Yapisal islev bozuklugu/bozulma

« Kapak stenti kirllmasi

+ Kapak stenti ayriimasi

+ Anulus cercevesi kirllmasi

+ Anulus cergevesi ayriimasi

Kapak - Tromboz

Kapak cercevesinde bozulma (g6gls kompresyonu veya
travma kaynakh)

Malign durumlan tedavi etmek icin kemo-radyoterapi
kullanimiyla biyoprotez kapaklarinda kalsifik olan ve olmayan
(fibrotik) dejenerasyon bildirilmistir. (Ref. 9 ve Ref. 10)

Bu komplikasyonlarin asagidakilere yol acabilmesi olasidir:

+ Yeniden ameliyat
+ Eksplantasyon

« Kalicr sakathk

. Olim

7.0 Klinik Calismalar

7.1 TRANSFORM Arastirmasi

EDWARDS INTUITY Elite kapak sisteminin klinik gtivenliligi

ve etkililigi, TRANSFORM arastirmasinin sonug verilerine

dayali olarak belirlenmistir. Bu calismanin amaci, aort kapagdi
replasmani gerektiren aortik stenozun veya stenoz ve
yetersizligin bir arada bulundugu hastalarda EDWARDS INTUITY
Elite kapak sisteminin guvenliligini ve etkililigini degerlendirmek
olmustur.

TRANSFORM arastirmasi, es zamanli veya eslestirilmis
kontrollerin bulunmadigi acik etiketli, prospektif, randomize
olmayan, cok merkezli g6zlemsel bir arastirmadir. Preoperatif bir
degerlendirmenin ardindan, ameliyattan 3 ay sonra, bir yil sonra
ve sonrasinda ise en fazla yedi yillik cerrahi sonrasi deneyim

boyunca yilda bir kez takip icin gondllilerle gortustlmustdr.
Arastirmaya iliskin Ekokardiyografi Merkez Laboratuvarina gére
siddeti hafiften (2+) fazla olan cihazla ilgili iletim bozukluklari
veya paravalviler sizinti bulunan gondilliler icin ameliyattan 6 ay
sonra bir takip ziyareti gerekli olmustur.

Arastirma populasyonu, planh bir aort kapagi replasmani
gerektiren aort kapadi hastaligi tanisi konmus yetiskin
gonullilerden (18 yas veya Uizeri) olusur. Es zamanli koroner
baypas ameliyatina izin verilmistir.

Pir (tek basina) aort yetersizligi tanisi konmus arastirma
adaylarinin katimlari hari¢ tutulmustur. Daha énce kapak
replasmani (herhangi bir konumda) veya in situ prostetik kapak
veya anliloplasti halkasi icin daha dnce kapak ameliyati gecirmis
adaylar da dahil edilmemislerdir. Birden fazla kapak onarimina
veya replasmanina izin verilmemistir. Bazi planli kardiyak
olmayan cerrahilere izin verilmemistir. Cesitli klinik sunumlar ve
oykdler, arastirmaya dahil edilmemeye neden olmustur.

Baska bir sekilde kalifiye adaylarin, asagidaki intraoperatif dahil
edilmeme kriterlerine dayali olarak calismaya katilimlari harig
tutulmustur:

« anormal koroner arterler

« anulusta veya aort kdkiinde giderilemeyen andler
deformasyon veya yaygin kalsifikayon

« On mitral yaprakgikta 6nemli dl¢tide kalsiyum

+ belirgin septal kalsifikasyon

+ koroner ostiyumlarin kapaga gére konumu (kan akiginin
engellenmesine neden olacak sekilde)

Son olarak, belirli bir anulus i¢cin uygun boyutta bir cihaz mevcut
degilse adayin calismaya katimi hari¢ tutulmustur.

TRANSFORM arastirmasi icin raporlama dénemi, Eylil 2012

ile Ekim 2021 tarihleri arasindadir. 29 arastirma merkezinde

934 hasta kaydedilmistir. Kayith poptilasyondaki 885 hastaya,
aortik konumda EDWARDS INTUITY Elite kapak basarili bir
sekilde implante edilmistir. Kayith 934 hastadan 49'unda implant
basarisizligi yasanmistir.

implant uygulanan 885 hastanin ortalama takip siiresi 5,0+2,0 yil,
takip araligi 0-8,3 yil ve toplam kiimdlatif takip stiresi 4398,8
hasta-yil olmustur. implant uygulanan hastalar icin takip 4326,4
gec hasta-yil olmustur.

Tablo 3'te, arastirma demografik 6zellikleri, NYHA Siniflandirmasi
ve Risk Skorlari sunulmaktadir; Tablo 4'te, calisma sirasinda
g6zlemlenen advers olay oranlari listelenmektedir; Tablo 5'te,
baslangig, 1. yil, 5. yil ve 7. yil takibindeki NYHA Siniflandirmasi
verileri sunulmaktadir ve Tablo 6'da, 1. yil, 5. yil ve 7. yil
takibindeki hemodinamik parametreler listelenmektedir.

7.2 TRITON Arastirmasi

TRITON arastirmasinin amaci, EDWARDS INTUITY kapak
sisteminin guvenliliginin ve performansinin balon ile
genisletilebilir bir cercevenin eklenmesiyle olumsuz yonde
etkilenmedigini dogrulamak olmustur.

TRITON arastirmasi, es zamanli veya eglestirilmis kontrollerin
bulunmadigi acik etiketli, prospektif, randomize olmayan, cok
merkezli bir arastirmadir. Cerrahi 6ncesi bir degerlendirmenin
ardindan gonilliler, primer givenlilik ve etkililik agisindan
degerlendirilmek Gizere bir yil boyunca takip edilmislerdir.
Gondllller, sonrasinda bes yillik cerrahi sonrasi deneyim boyunca
yilda bir kez takip edilmislerdir.

Arastirma populasyonu, planl bir aort kapagi replasmani
gerektiren aort kapagi hastaligi tanisi konmus yetiskin
gonillilerden (18 yas veya lizeri) olusmustur. Es zamanli koroner
baypas ameliyatina izin verilmistir.

Pur (tek basina) aort yetersizligi tanisi konmus arastirma
adaylarinin katimlari hari¢ tutulmustur. Daha 6nce kapak
replasmani (herhangi bir konumda) veya in situ prostetik kapak
veya anliloplasti halkasi icin daha 6nce kapak ameliyati gecirmis



adaylar da dahil edilmemislerdir. Birden fazla kapak onarimina
veya replasmanina izin verilmemistir. Bazi planli kardiyak
olmayan cerrahilere izin verilmemistir. Cesitli klinik sunumlar ve
oykdler, arastirmaya dahil edilmemeye neden olmustur.

Baska bir sekilde kalifiye adaylarin, asagidaki intraoperatif dahil

edilmeme kriterlerine dayali olarak ¢alismaya katilmlari harig

tutulmustur:

«+ Miyektomi ile duizeltilemeyecek olan septal hipertrofi veya

belirgin septal kalsifikasyon

anulusta veya aort kokiinde giderilemeyen andiler

deformasyon veya yaygin kalsifikayon

on mitral yaprakgikta giderilemeyen, 6nemli 6lctide kalsiyum

aort kokiinde yaygin kalsifikasyon

sol atriyal trombus

« arastirma amacli biyoprotez ve iletim sistemi yerlestiriimeden
once, gonulliinlin prosedir esnasinda prosediiriin

durdurulmasini gerektirecek sekilde hemodinamik agidan
stabil olmamasi

« koroner ostiyumlarin kapaga gore konumu (kan akisinin
engellenmesine neden olacak sekilde)

« aortik anulusta oldukga yaygin dekalsifikasyonun neden
olabilecegi veya olmayabilecegi antler deformasyon

Son olarak, belirli bir anulus i¢cin uygun boyutta bir cihaz mevcut
degilse adayin calismaya katilimi hari¢ tutulmustur.

TRITON arastirmasi icin raporlama dénemi, Ocak 2010 ile

Mayis 2018 tarihleri arasinda olmustur. Avrupa’daki 6 arastirma
merkezinde 295 hasta kaydedilmistir. Kayith popilasyondaki 287
hastaya, aortik konumda EDWARDS INTUITY kapak basaril bir
sekilde implante edilmistir. Kayith 295 hastadan 8'inde implant
basarisizligi yasanmistir.

implant uygulanan 287 hastanin ortalama takip siiresi 4,3%1,5 yil,
takip araligi 0-6,1 yil ve toplam kiim{latif takip stiresi 1229,3
hasta-yil olmustur. implant uygulanan hastalar icin takip 1206,1
ge¢ hasta-yil olmustur.

Tablo 7'de, arastirma demografik 6zellikleri, NYHA
Siniflandirmalar ve Risk Skorlari sunulmaktadir; Tablo 8'de,
calisma sirasinda goézlemlenen advers olay oranlari
listelenmektedir; Tablo 9'da, baslangig, 1. yil ve 5. yil takibindeki
NYHA Siniflandirmasi verileri sunulmaktadir ve Tablo 10'da, 1. yil
ve 5. yil takibindeki hemodinamik parametreler listelenmektedir.

7.3 Kaha Kalp Pili implantasyonu

ABD (TRANSFORM) ve AB (TRITON) pazarlama éncesi
calismalarindan elde edilen Kalici Kalp Pili implanti (PPI) oranlari
ve hizl yerlestirilen kapaklar ve cerrahi aort kapaklari icin
literattirde bildirilen araliklar, Tablo 11'de sunulmaktadir.

EDWARDS INTUITY Elite kapak icin Kalici Kalp Pili implantasyonu
(PP1) orani, hizl yerlestirilen kapaklara iliskin literatiirde bildirilen
aralik dahilindedir (Ref. 11, 12, 13). EDWARDS INTUITY Elite kapak
dahil hizli yerlestirilen kapaklar icin PPI oranlari, cerrahi aort
kapaklari icin bildirilenlerden daha ytksektir (Ref. 11).

Cerrahin ve multidisipliner bir kalp ekibinin, faydalarin risklere
daha agir basip basmadigini degerlendirerek EDWARDS INTUITY
Elite kapak sistemi implantasyonunun gerekli ve uygun oldugu
zamana karar vermeleri 6nemlidir.

8.0 Tedavinin Bireysellestirilmesi

Biyoprotez kalp kapagi uygulanan kisilerde, kontrendike
durumlar istisna olmak lizere, implantasyon sonrasi ilk
asamalarda her bir birey icin hekim tarafindan belirlendigi
sekilde ve kilavuzlara gore antikoagtilasyon tedavisine

devam edilmelidir (Ref. 14 ve 15). Tromboemboli i¢in risk
faktorlerine sahip hastalarda uzun siireli antikoagtilasyon ve/
veya antitrombositik tedavi duistiniilmelidir. Ayrica kilavuzlarda
biyoprotez kapak fonksiyon bozuklugu bulunan hastalarin

ve infektif endokardit profilaksisinin nasil yonetilecegi
aciklanmaktadir (Ref. 14 ve 15).

8.1 Biyoprotez kapak seciminde dikkate alinacak hususlar

Belirli bir hastanin bakimina iliskin nihai karar, s6z konusu
hastada gorilen tim durumlar isiginda saghk uzmani ve

hasta tarafindan beraberce alinmalidir. ESC/EACTS (Ref. 14) ve
ACC/AHA (Ref. 15) Kilavuzlari, biyoprotez kapak secimine iliskin
tlm Onerileri igerir.

Edwards, gencg hastalara EDWARDS INTUITY Elite kapak implante
edildiginde cerrahlar mevcut kayit calismalarina katiimaya tesvik
eder.

8.2 Spesifik Hasta Popiilasyonlari

Model 8300AB kapagdin giivenliligi ve etkililigi, asagidaki
spesifik poptilasyonlarda herhangi bir calisma yapilmamis olmasi
nedeniyle bu popllasyonlar icin belirlenmemistir:

- Hamile hastalar;

Emziren anneler;

Anormal kalsiyum metabolizmasi olan hastalar (6rnegin kronik
boébrek yetmezligi, hiperparatiroidizm);

Anevrizmal aortik dejeneratif durumlari olan hastalar (6rnegin
sistik medyal nekroz, Marfan sendromu);

« Cocuklar, ergenler ve geng yetiskinler;

Kobalt, krom, nikel, molibden, manganez, karbon, berilyum ve
demir iceren metal alagimlarina asiri duyarliligi olan hastalar;
Latekse asiri duyarliligi olan hastalar;

Alfa-gal antijeni iceren dokuya asiri duyarliligi olan hastalar

9.0 Hasta Rehberlik Bilgileri

Dikkatli ve suirekli tibbi takip (en az yilda bir kez yapilacak

hekim ziyareti) 6nerilir; boylece cihazla ilgili komplikasyonlar,
ozellikle de malzeme bozukluguyla ilgili olanlar teshis edilebilir
ve gerektigi sekilde yonetilebilir. Kapaklarin kullanildigi hastalar
bakteremi riski altindadirlar (6r. dis ile ilgili islemler gecirenler) ve
profilaktik antibiyotik tedavisi hakkinda bilgilendirilmelidirler.

Hastalar, implant kartini her zaman yanlarinda tagimalari ve
herhangi bir saglik hizmeti alirken saglik uzmanlarina implant
tasidiklarini bildirmeleri konusunda tesvik edilmelidirler.

Hastalara EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemiyle iliskili uyarilar,
onlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken énlemler ve
kullanim sinirlamalar hakkinda bilgi verilmesi dnerilir.

10.0 Tedarik Sekli

10.1 Ambalaj

Edwards INTUITY Elite kapak sisteminin icindekiler net olarak bir
(1) kapak, bir (1) iletim sistemi ve bir (1) sisirme cihazidir.

Kapak, steril ve nonpirojenik olarak tedarik edilir ve sizdirmaz
hale getirilmis bir plastik kavanozun icindeki glutaraldehit icinde
ambalajlanip terminal olarak siviyla sterilize edilmistir.

Her bir kapak, yan paneldeki bir pencereden goériintilenen
sicaklik gostergesine sahip bir karton kutuya yerlestirilmistir.
Sicaklik gostergesi, gegici asin sicakliklara maruz kalmis Griinleri
tanimlamak icin tasarlanmistir. Uriiniin saklama kosullari icin
lutfen “Saklama” boliimiine bakin. Kapadi teslim aldiktan sonra
hemen goéstergeyi kontrol edin ve kutudaki etikete bakarak
“Use” (Kullanin) ibaresinin oldugunu dogrulayin. “Use” (Kullanin)
ibaresi gériinmuyorsa kapagdi kullanmayin ve (irlin iadesi onayi
ve Urliniin degistirilmesi icin gerekli diizenlemeleri yapmak Gizere
yerel tedarik¢i veya Edwards Lifesciences temsilcisiyle iletisime
gecin.

iletim sistemi, ikili tepsi yapilandirmasinda ambalajlanmistir.
iletim sistemi, elektron isini ile sterilize edilmistir.



iletim sistemi ile birlikte kullaniimak iizere bir sisirme cihazi
(model 96417) tedarik edilir. Kullanim Talimatlari igin sisirme
cihazi prospektisiine bakin.

10.2 Kullanim ve Hazirlama Talimatlan

Uygun kapak sistemi boyutu secildikten sonra, iletim sistemi
tepsisinin ambalajini steril olmayan alanda karton kutudan
cikarin. Ambalaji agmadan 6nce hasar olup olmadigini inceleyin.
iletim sistemi dis tepsisini aseptik teknik kullanarak acin. iletim
sistemini iceren steril i¢ tepsiyi steril alana yerlestirin. (Kapak
boyutlandirma talimatlari igin bkz. B6lim 11.3.)

UYARI: Kapak tutucular ve iletim sisteminin metal olmayan
parcalari radyoopak degildir ve bunlarin konumlari, harici
bir goriintiileme cihaziyla belirlenemez. Vaskiilatiirdeki
gevsek parcalar embolizasyon potansiyeline sahiptir.

UYARI: Kavanoz iizerindeki emniyet belirtecli miihiir
bozulmussa kapagi KULLANMAYIN.

UYARI: Kapta sizinti, hasar varsa ya da glutaraldehit ¢ozeltisi
kapagi tamamen kaplamiyorsa kapagi KULLANMAYIN.

UYARI: Tiim cihazlarin dikkatli kullanilmasi gerekir. Kapak
ve/veya iletim sistemi diismiis, hasar gormiis veya herhangi
bir sekilde yanhs kullaniimigsa bu kullanilmamahdir.

DIKKAT: Kapak implantindan dnce iiriin tanimlama etiketini
cikardiginizdan emin olun.

10.3 Saklama

Kapak, 10-25 °C (50-77 °F) sicakliklarda saklanmalidir. Kapak ve
iletim sistemlerinin ambalaj etiketinde basil olan son kullanma
tarihinden once kullanildigindan emin olmak icin diizenli
araliklarla stoklarin incelenmesi ve rotasyon yapilmasi onerilir.

Teslim alinmasinin tizerinden 3 gtin gegtikten sonra donmaya
veya asiri Islya maruz kaldidi tespit edilen Urlinlerde bu durumun
musterinin kontrollindeki cevre kosullarindan kaynaklandigi
kabul edilecektir.

iletim sistemi serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

UYARI: implantasyondan énce kapagin asiri sicakliga maruz
kalip kalmadigini veya kapakta herhangi bir hasar belirtisi
olup olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol edin. Kapagin
asiri sicakliklara maruz kalmasi cihazi kullanima elverissiz
hale getirecektir.

DIiKKAT: Kapagi her zaman kuru, kontaminasyona agik
olmayan bir alanda saklayin. Donmus halde olan veya daha
onceden donmus olmasindan siiphe edilen hicbir kapak
insanlarda implant icin kullanilimamalidir.

11.0 Kullanim Talimatlari

11.1 Kullanici Egitimi

Birincil hedef kullanicilar, bu kapak replasmani islemlerini
gerceklestiren kalp cerrahlar ve aort veya mitral kapaklarin
hazirlanmasindan ve implantindan sorumlu personeldir
(ameliyathane hemsireleri ve teknisyenler).

EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemi kullanilmadan 6énce hekim
ve personel egitimi gereklidir. Ylksek teknik basari saglamak

icin EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemi, yalnizca hazirlik

ve implantasyon teknigi konusunda egitim almis hekimler
tarafindan kullanilmahdir.

11.2 Aksesuarlar
Aort Olcerler, model 1133

Boyutlandirma aleti kullanimi, implant icin dogru boyutta kapak
secilmesini kolaylastirir ve her boyutta kapak icin bir boyut
oOlcer mevcuttur. Tepsi (model TRAY1133), kullanimdan 6nce

ve sonra aksesuarlari sterilize etmek ve saklamak icin kullanilir.
Boyut dlcerlerin temizlenmesi, durulanmasi, dezenfeksiyonu ve

sterilizasyonuile ilgili ayrintilar icin uygun aksesuar Kullanim
Talimatlarina bakin.

UYARI: Boyut 6lcer parcalari, radyoopak degildir ve bunlarin
konumlari, harici bir goriintiileme cihaziyla belirlenemez.
Vaskiilatiirdeki gevsek parcalar embolizasyon potansiyeline
sahiptir.

DIKKAT: Kullanimdan énce boyut élcerlerde matlik,
catlama veya yiizey catlamasi gibi asinma belirtileri

olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir bozulma
gozlemlerseniz, boyut 6lcerleri degistirin. Kullanima
devam edilmesi, fragmentasyona, embolizasyona ve/veya
prosediiriin uzamasina neden olabilir.

DIiKKAT: EDWARDS INTUITY Elite kapak, Model 8300AB’nin
boyutunu 6l¢gmek icin baska lireticilerin kapak boyut
olcerlerini veya diger Edwards Lifesciences kapaklari

icin olan boyut dlcerleri kullanmayin. Kapak hasarina,
lokalize dogal doku hasarina ve/veya yetersiz hemodinamik
performansa yol acabilecek yanlis boyutlandirma meydana
gelebilir.

DIKKAT: Boyut dlcerler steril olmayan bicimde tedarik
edilir ve kullanim 6ncesinde temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Temizleme talimatlan icin Boyut Olcer Kullanim
Talimatlarina bakin.

11.3 Boyutlandirma

EDWARDS INTUITY Elite kapak sisteminin kullanimina iliskin
nihai karar, dogal aort kapadi ¢ikarildiktan ve anulus

debride veya dekalsifiye edildikten sonra alinmalidir. Cihazin
uygun bir sekilde kullanimi hakkinda bilgi vermek amaciyla
EDWARDS INTUITY Elite kapak sistemi ve aortik anulus,

mitral kapagin 6n yaprakcidi ve koroner ostiyumlar gibi
cevresindeki kardiyak yapilar arasindaki potansiyel etkilesimin bir
degerlendirmesi gerceklestirilmelidir. Bu faktorlerin g6z 6niinde
bulundurulmamasi, implant basarisizligina ve mitral kapak
isleviyle interferans ve kalici kalp pili implantasyonu gerektiren
siddetli iletim bozukluklari dahil ancak bunlarla sinirl olmamak
Uzere klinik komplikasyonlara yol acabilir.

1. Hastalikli veya hasarli dogal kapak yaprakgiklarini cerrahi
olarak cikarin ve normalde herhangi bir geleneksel
cerrahi kapak icin yaptiginiz gibi debridman gerceklestirin.
Kalsiyumu anulustan, sol ventrikl ¢ikis yolundan (LVOT)
ve 6n mitral kapak yaprakcigindan debride edin. lyi bir
sizdirmazlik elde etmek ve paravalviler sizinti riskini en
aza indirmek amaciyla prostetik kapagin uygun bir sekilde
oturmasini saglamak icin anulus ve LVOT'nin i¢ kismi diizglin
olmaldir.

UYARI: Anulus hasarina yol acabilecek veya ¢ukurluklar
olusturabilecek, aortik anulusun biitiinliigiinii tehlikeye
sokabilecek ve/veya paravalviiler sizintiya yol acabilecek
odlciide asirn debridmandan ka¢inin. Asiri subaniiler
debridman, iletim anormalliklerine neden olabilir.

UYARI: Uygun bicimde debride edilmeyen, ciddi
bir sekilde kalsifik LVOT, sigsirme sirasinda balonun
yirtilmasina neden olabilir.

DIKKAT: Bir kapak secerken, protezin boyutu ile ilgili
olarak hastanin boyutu, yasi ve fiziksel durumu dikkate
alinarak optimum olmayan bir hemodinamik sonug alma
olasiligi en aza indirilmelidir. Kapak secimi, kisiye 6zgii
olarak ve hastaya iliskin tiim riskler ve yararlar dikkatli
bir sekilde degerlendirildikten sonra nihai olarak hekim
tarafindan yapilmalidir.

EDWARDS INTUITY Elite kapak icin birlesik bir intraantiler ve
supraantler boyutlandirma teknigi dnerilir.

DIKKAT: EDWARDS INTUITY Elite kapak icin yalnizca
supraaniiler bir boyutlandirma teknigi kullanimini iceren
uygulama 6nerilmemektedir. EDWARDS INTUITY Elite



kapagin intraaniiler ve subaniiler 6zellikleri nedeniyle
her iki boyutlandirma tekniginin de kullanilmasi
onerilmektedir.

intraaniiler boyutlandirma

Boyut 6lcer silindir ucunu aortotomiden gecirerek aort
kokine ve anulusa yerlestirin.

DIKKAT: Transversal aortotomi kullanilirsa ve
sinotiibiiler bileske ¢capinin anulus ¢apina esit veya

bu captan daha kiigiik oldugu tahmin edilirse boyut
olcerin ve implantin yerlestirilmesini kolaylastirmak igin
aortotominin koroner olmayan siniise uzatilmasi 6nerilir.
Aortotominin uzatilmasi miimkiin degilse kapagin dar
bir sinotiibiiler bileske icinden gecerek parasiitienmesi
kapak implanti zorlugunun artmasina ve/veya aort
hasarina neden olabileceginden iiriiniin kullanilmasi
onerilmemektedir.

Anulusa rahat bir sekilde oturan en buiylk ¢aptaki silindir
ucunu secerek kapagi boyutlandirin. Silindirin kapaginin
anulustan ge¢gmediginden emin olun (Sekil 3). Silindirin
kapagi, kapagin dikis mansonunu temsil etmektedir, bu
nedenle anulus Uzerine yerlesecek ve icinden gegmeyecek
sekilde tasarlanmistir.

Sekil 3

UYARI: Boyut 6lcerin silindir ucunun gosterdigi

boyuttan daha biiyiik bir kapak implante etmeyin.
Kapaktaki subaniiler cercevenin genisletilmesi nedeniyle
kapagin normalden daha fazla genisletilmesi, iletim
anormalliklerine yol acabilir.

UYARI: Normalden kiiclik bir kapak kullanilmasi
nedeniyle paravalviiler sizintiya neden olabileceginden
sinotiibiiler bileskeden gececek, boyut dlcere dayali bir
kapak boyutu se¢cmeyin.

Supraaniiler boyutlandirma

Ayni boyut 6lcerin replika ucu, aort kdkiindeki

kapagin supraaniler bélimiinin yeterli diizeyde uyuma

ve yonlendirmeye sahip oldugunu dogrulamak icin
kullanilabilir. Yeterli diizeyde uyum, aortik anulusa iyi bir
sekilde oturmayi ve kapagdin birlesme yeri destekleriyle
sinotlibuler bileskedeki aort duvari veya koroner ostiyumlar
arasinda interferans olmamasini icerir (Sekil 4). Anulustaki
kilavuz sttir yerlesimini degerlendirmek tizere replika
ucundaki siyah yonlendirme isaretlerini kullanin.

Sekil 4

11.4 Hazirlama Talimatlan

Kapak boyutu belirlendikten ve Grtintin kullanilmasina karar
verildikten sonra, iletim sistemi ve kapak hazirligi baslatilir.
Kapadi sabitlemek icin gereken (¢ adet esit aralikli sttlr

aortik anulus boyunca, tercihen her bir yaprak¢igin en alt
noktasina yerlestirilirken balon kateter ve sisirme cihazi es
zamanl olarak hazirlanabilir. Kapak implantasyonu, Bélim 11.5
icinde aciklanmaktadir.

1. lletim sistemi ve sisirme cihazi lizerindeki emniyet belirtecli
bandi ¢ikarin. Secilen iletim sistemi boyutunun kapak
boyutuna karsilik geldiginden emin olun.

UYARI: Kullanmadan 6nce, iletim sistemi ambalaji
izerinde yazili boyutun kullanilacak olan uygun kapak
boyutuna karsilik geldigini dogrulayin.

2. ¢ tepsiyi actiktan sonra yerlestirme aleti/balon introdiiser
diizenegini cikarin (Sekil 5).

INT027

sekil 5

3. Kapak, vidali kapakli ve emniyet belirtecli mihirli bir
kavanozda tedarik edilir. Miihri ¢ikarin ve kabi agmak
icin kapadi saat yoninin tersine gevirin. Kontaminasyonu
onlemek icin kavanozun icindekilere (kapak, tutucu ve
manson) aseptik teknik kullanilarak islem yapilmaldir.
Kavanozun disi steril degildir.

UYARI: Ambalaj miihiirleri bozulmussa veya ambalaj
hasar gormiigse kullanmayin. Kapak hasarliysa
kullanmayin.

DIKKAT: Kapagin implant zamanina kadar agiimamasi
onemle tavsiye edilir. Glutaraldehitin tiim olasi
kontaminantlara karsi tek basina %100 etkili bir
sterilizasyon maddesi olmadigi tespit edildiginden,
kontaminasyon riskini azaltmak icin bu dnlem gereklidir.
Kapak yeniden sterilize edilmeye calisiimamalidir.

4. Kapak kavanozun icindeyken yerlestirme aleti/balon
introduser diizenegini tepsiden cikarin ve balon
introduser tarafini kapak tutucuya oturuncaya kadar kapak
yaprakgiklarindan gecirerek yerlestirin. Balon introduseri
kapak tutucuya gecirerek yerlestirme aletini durana kadar
saat yonuinde cevirin. Baglantinin siki oldugunu dogrulayin
(Sekil 6).

T INTO63

Sekil 6

5. Sabitlendikten sonra, yerlestirme aletini kullanarak mansonu
ve kapagdi kavanozdan ¢ikarin. Balon introduser proksimal



ucunun gosterildigi gibi kapak tutucudan cikinti yaptigini
dogrulayin. By, iletim sistemiyle gtivenli bir baglanti
saglanmasi icin gereklidir (Sekil 7).

INT106

Sekil 7
6. Mansonu Sekil 8'de gosterildigi gibi kapaktan cikarin.

INT104

sekil 8

7. Her bir kapagin dikis halkasina bir sttiirle seri numarasi
etiketi takihdir. Sttlirt keserek ve etiketi nazikce kaldirarak
seri numarasi etiketini dikkatlice ¢ikarin.

DIKKAT: Bu seri numarasi, kavanoz ve implant
karti iizerindeki numarayla karsilastirilarak kontrol
edilmelidir; farklilik varsa kapak kullanilmadan iade

edilmelidir. Bu etiket, implantin hemen oncesine kadar

kapaktan ¢ikariimamalidir. Cikarilirken, dikis halkasi
kumasinin kesilmesini veya yirtilmasini 6nlemek icin
dikkatli olunmalidir.

DIKKAT: Kullanmadan 6nce tiim sistem baglantilarinin
glivenli oldugunu ve tamamen devreye sokuldugunu
dogrulayin.

8. Kapagi 1 dakika boyunca steril fizyolojik salin icinde
durulayin. Kapagi yaklasik 500 ml steril fizyolojik salin
durulama ¢o6zeltisine tamamen batirin. Durulama déngisi
sirasinda kiveti veya kapadi yavasca calkalayin. Minimum
1 dakika boyunca yeni salin ¢ozeltisini kullanarak bu islemi
bir kez daha tekrarlayin. Kapagi, implante edilene kadar
durulama kivetine batirilmis halde birakin.

UYARI: Glutaraldehit konsantrasyonunu azaltmak icin
implanttan dnce kapagin steril fizyolojik salin ile
durulanmasi gerekir.

UYARI: Dokuda onarilamaz hasara neden
olabileceginden glutaraldehite veya durulama
cozeltilerine baska cozeltiler, ilaglar veya kimyasallar

eklemeyin. Hasar, gorsel incelemeler sirasinda
goriilemeyebilir.

UYARI: Kapagin kurumasina izin vermeyin. Kapak her
zaman nemli tutulmalidir. Yaprak¢ik dokusunun her iki
tarafini steril fizyolojik salinle yikayarak doku nemini
muhafaza edin.

UYARI: Kullanmadan dnce, balon kateter lizerinde
yazili boyutun kullanilacak olan uygun kapak boyutuna
karsilik geldigini dogrulayin.

DIKKAT: Yaprakgik dokusunun yikama kiivetinin altina
veya yan kisimlarina temas etmesine izin vermeyin.

DIKKAT: Kapagin veya durulama ¢ézeltisinin havlu,
kumas veya kapaga gecebilecek diger lif veya partikiillii
madde kaynaklariyla temas etmesini 6nleyin.

9. lletim sistemini tepsiden ¢ikarin,

10. Balon kapagini balon kateterinden ¢ikarin. Balonun
ilerlemediginden emin olun (Sekil 9). Balonun ilerledigi
durumlarda kilitleme klipslerini sikistirin ve balonu
tamamen geri ¢ekin (Sekil 10).
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sekil 10

11.  Adaptoriin oyuk parcalari, tutucunun eslesen oyuk
parcalarinin icine oturana kadar balonu kapak tutucunun
icinden gecirerek iletim sistemine yerlestirin. Oyuk
parcalarin hizalanmasi icin hafif bir dondiirme gerekebilir
(Sekil 11).

DIiKKAT: Adaptor kapak tutucuya baglanirken herhangi
bir direnc hissedilirse baglantiyi1 durdurun ve kapak

ile dogru boyutta iletim sisteminin kullanildigini
dogrulayin.

Sekil 11

12. Kilittleme mansonunu yerine oturana kadar adaptor
Uzerinden ilerletin (Sekil 12).

INTO6.

sekil 12

13.  Yumusak, aliminyum safti tutarak kapagi sabit hale getirin,
kapak ve tutucudan cekerek yerlestirme aletini ¢ikarin
(Sekil 13).
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Sekil 13

11.5 Kapak implantasyonu

1.

Tamponlu siiturler 6nerilmediginden dogal anulus boyunca
ylizeysel sttlir yerlestirmekten kaginin; dogal anulus
boyunca, tercihen her bir yaprak¢igin en alt noktasina (g
adet esit aralikli stitur yerlestirin.

UYARI: Tamponlu siitiirlerin veya monofilaman
stittirlerin kullanimi 6nerilmemektedir. Tamponlarin
kullanilmasi, sizint1 kanallari olusturarak paravalviiler
sizintilara neden olabilir. Monofilaman siitiirlerin
kullanilmasi ve sonucta olusan siitiir kuyruklari,
yaprakgciklara hasar verebilir.

Her bir stitlirt dikis halkasindan gecirerek andler siitiir
konumlarina karsilik gelen konumlara yerlestirin.

DIKKAT: Yaprakgik dokusunun yirtilmasindan kacinmak
icin sutiirleri dikis halkasi kenarlarindan yerlestirirken
son derece dikkatli olunmalidir.

Kapagi anulusa parasitleyerek siittirlerdeki karsi traksiyonu
koruyun (Sekil 14).

DIiKKAT: Yumusak sapi 90 dereceden fazla biikmeyin.
DIKKAT: Yumusak sapi ii¢ defadan fazla biikmeyin.
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Sekil 14

DIKKAT: Hasta anatomisinde olasi bir hasari 6nlemek igin
kapak, anulusa dogru bir sekilde konumlandirilana kadar
balon kateteri sisirme konumuna ilerletmeyin.

DIKKAT: Cerceve ve siitiir interferansini 6nlemek icin
parasiitleme sirasinda siitiir gerginligi korunmalidir.

Oturtulduktan sonra kapad, iletim sistemiyle birlikte yerinde
tutun ve kapagin anulusa oturma konumunu dogrulayin.
Koroner ostiyumlari engellememesi icin birlesme yeri
destekleri, dogal kapak birlesme yerlerinin kalintilarina denk
gelmelidir.

Kapag, dikis halkasi Gizerinden hemostatlarla sikistiriimis
kiskaclarla sabitleyin. Bkz. Sekil 15.
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Sekil 15

DIKKAT: Tutucu siitiirleri kesildikten sonra siitiirlerin
gevsemesine veya tutucunun/iletim sisteminin
cikarilmasinda zorluga neden olabileceginden
kiskaglarin, kapak tutucu bacaklarina degil, dogrudan
dikis halkasina yerlestirildiginden emin olun.

Kiskaclar sabitlendikten sonra kapagin uygun bir sekilde
oturtuldugu gorsel inceleme ile dogrulanmalidir. Kapak
ozellikle koroner olmayan sinise sikica oturtulmalidir ve
dikis mansonu ile dogal anulus arasinda bosluk olmamalidir.
Ayarlama gerekirse kiskaclar gevsetilebilir ve kapak yeniden
konumlandirilabilir.

Koroner ostiyumlarin engellenmedigini, birlesme yeri
desteklerinin sinotubdiler bileskedeki aort duvari ile
cakismadigini ve dikis halkasi ile anulus arasindaki
apozisyonun iyi oldugunu dogrulayin.

Sisirme cihazini steril fizyolojik salin ile doldurun ve 25 cm®
nihai hacme kadar havayi ¢ikarin (Sekil 16).

INTO36

Sekil 16

Kateter yerine oturana ve “tik” sesi duyulana kadar balon
kateteri distal olarak ilerletin (Sekil 17). Balon kateteri
ilerletirken sapi sabit hale getirdiginizden emin olun.
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Sekil 17

9. Sisirme cihazini balon kateter Gzerindeki Luer sisirme
portuna takin (Sekil 18).

HVT62

Sekil 18

10. iletim sisteminin distal kisminin kapagin diizlemine dik
oldugundan emin olun ve balon sisirme islemi sirasinda
kapagin uygun bir sekilde oturmasini saglamak icin distal
yonde hafif basing uygulayin.

DIiKKAT: Kapagin anulusa oturmus sekilde kalmasini
saglamak icin iletim sistemi, balon sisirme islemi
sirasinda konumunda tutulmalidir.

11. Balonu Tablo 2'de gdsterildigi gibi uygun sisirme basincina
kadar sisirin. Bu islem, su sekilde gerceklestirilir:
- ilk olarak sisirme cihazinin kilidini acin
+ Direnc hissedilene kadar pistonu ilerletin (Sekil 19)

INTO15

Sekil 19
« Sisirme cihazini kilitleyin

« Onerilen nominal basinglara ulasilana kadar ince ayarlar
icin topuzu cevirin ve iletim sisteminde belirtildigi gibi
nominal sisirme basincini (Sekil 20) 10 saniye boyunca
koruyun.

INTO19

Sekil 20

DIKKAT: Topuzu aktif bir sekilde tutarak Tablo 2’de
listelendigi gibi sisirme basincini korumak 6nemlidir;
cercevenin uygun bir sekilde genisletilmesini saglamak
icin basing 10 saniye boyunca korunmalidir.

DIiKKAT: Normalden daha fazla sisirme, cercevenin asir
genisletilmesine neden olarak aniiler hasara, iletimde
interferansa/aritmiye veya subaniiler doku hasarina yol
acabilir.

DIiKKAT: Normalden daha az sisirme, cercevenin yetersiz
bir sekilde genisletiimesine neden olarak paravalviiler
sizintiya yol acabilir.

12. Sisirme basincina ulasilamazsa siringa pistonunu tamamen
geri cekerek balonu tamamen sondirin. Kiskaglarin
ve sttlrlerin cikariimasiyla baslayarak kapagi ve iletim
sistemini ¢ikarin. Yeni bir kapak ve iletim sistemi kullanin.

DIKKAT: Balonu tekrar sisirmeyin. Balon, tek kullanimhk
olarak tasarlanmistir.

DIiKKAT: Kapagin yer degistirme olasiligini 6nlemek igin
tiim sistemi cikarirken balon kateteri kapak tutucunun
icinden geri cekmeyin.

13. Sisirme basincina ulasip bu basinci 10 saniye boyunca
koruduktan sonra sisirme cihazinin kilidini acarak, pistonu
tamamen geri cekerek ve pistonu geri ¢cekilmis konumda
kilitleyerek balonu sénduriin (Sekil 21).

INTO21

Sekil 21

14. Bir nester kullanarak kapak tutucu stturlerinin her birini
kesin (Sekil 22).



DIKKAT: Siitiirleri keserken kapagi kesmemeye veya
buna zarar vermemeye dikkat edin. Bu, kapak fonksiyon
bozukluguna yol acabilir.

INT033

Sekil 22
15. iletim sistemini ve kapak tutucuyu bir birim olarak ¢ikarin.

UYARI: Uygun bir kan akisinin saglanmasi icin

kapagin anulusa uygun bir sekilde oturtuldugunu,
kapak ile anulus arasinda goézle goriiniir bosluklar
bulunmadigini, koroner ostiyumlarin engellenmedigini
ve birlesme yeri desteklerinin sinotiibiiler bileskedeki
aort duvari ile cakismadigini dogrulayin.

16. Kapak oturma konumunu korurken dikis halkasina asagi
dogdru baski uygulayarak bir kiskaci ¢ikarin ve sttiirt
baglayin. Kalan iki kiskag icin islemi tekrar edin.

UYARI: Kapagin yer degistirmesini onlemek icin iletim
sistemini ¢ikarirken ve siitiirleri baglarken dikkatli olun.
UYARI: Siitiirleri diigiimlere yakin kesmek ve siitiirler ile
temastan kaynaklanan asinmayi 6nlemek icin agiktaki
siitiir kuyruklarinin kapak yaprakeigi dokusuyla temas
etmemesini saglamak 6nemlidir (Ref. 8).

UYARI: Dokuda hasara neden olabileceginden
kateterleri veya transven6z pacing elektrotlarini
kapaktan gecirmeyin.

17. Aortotomiyi prosediire gore kapatin.
11.6 Kapaklarin iadesi
Edwards Lifesciences, EDWARDS INTUITY Elite kapaklarin geri

kazanilmis klinik numunelerinin analiz i¢in alinmasina biiylik

13.0 Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

onem vermektedir. Geri kazanilmis kapaklarin iadesi icin yerel
temsilciyle iletisime gecin.

Steril Bariyeri Saglam A¢ilmamis Ambalaj: Kavanoz veya
ambalaj agilmamissa kapadi orijinal ambalajinda iade edin.
Ambalaji Acilmis Ancak implante Edilmemis Kapak:
Kullaniimayan kapak, %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi
uygun bir histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip sirkete iade
edilmelidir. Bu kosullarda sogutma gerekli degildir.

Eksplante Edilen Kapak: Eksplante edilen kapak, %10 formalin
veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir histolojik fiksaj maddesi
icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu kosullarda
sogutma gerekli degildir.

11.7 Cihazin Atilmasi

Kullanilmis cihazlar, hastane atiklar ve biyozararl materyallerle
ayni sekilde islem goérerek atilabilir. Cihazlarin atilmasina iliskin
herhangi bir 6zel veya olagan disi risk bulunmamaktadir.

12.0 Manyetik Rezonans (MR) Ortaminda
Giivenlik

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, EDWARDS INTUITY Elite kapagin
(model 8300AB) MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazi
kullanan bir hasta, bu cihaz yerlestirildikten hemen sonra
asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenli bir
sekilde taranabilir:

+ 1,5 tesla ve 3,0 tesla statik manyetik alan

2670 Gauss/cm veya daha duisiik maksimum uzamsal gradyan

alani

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

Yukaridaki tarama kosullarinda model 8300AB’nin 15 dakika
boyunca kesintisiz taramanin ardindan en fazla 2,0 °C sicaklik
artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin yol actigi goriinti artefakt,

spin eko veya gradyan eko puls sekanslari ve 3,0 tesla MRI
sistemiyle goriintllendiginde model 8300AB’den yaklasik 40 mm
uzanmaktadir. Bu kosullarda limen, kismen veya tamamen
engellenir.

MR gorintileme parametrelerinin optimize edilmesi 6nerilir.

Bu cihaz, hayvan kokenli dokular veya hiicreler icerir veya bulundurur. Kapak yaprakgiklari, sigir perikardi dokusundan uretilmistir.

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

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

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik alasimlarindan tretilen tibbi cihazlarin kanser veya ireme
sistemini olumsuz etkileme riskinin artmasina neden olmadigi goriisiini desteklemektedir.

Asagidaki tablo, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgileri gostermektedir:

Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Politetrafloroetilen 9002-84-0 869-1392

Demir 7439-89-6 244-630

Polietilen tereftalat 25038-59-9 190-303

Krom 7440-47-3 116-269

Kobalt 7440-48-4 112-242

Nikel 7440-02-0 88,4-209
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Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)

Kolajenler, sigir, glutaraldehit iceren polimerler 2370819-60-4 61,4-120

Polidimetilsiloksan 63148-62-9 40,6-106

Molibden 7439-98-7 27,4-67,2

Silikon dioksit 7631-86-9 16,6-44,4

Manganez 7439-96-5 5,01-28,6

Silikon 7440-21-3 0-11,6

Bakir 7440-50-8 0-3,82

Baryum siilfat 7727-43-7 1,18-3,03

Fibroin ipek 9007-76-5 2,39-2,79

Titanyum dioksit 13463-67-7 0,401-0,978

Karbon 7440-44-0 0-0,820

Nitrojen 7727-37-9 0-0,765

Polietilen tereftalat-izoftalat kopolimeri 24938-04-3 0,211-0,389

Antimon trioksit 1309-64-4 0,163-0,302

Fosfor 7723-14-0 0-0,250

Oktametilsiklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0,0625-0,161

Sulfar 7704-34-9 0-0,136

Balmumu 8012-89-3 0,0770-0,104

Karbon siyahi 1333-86-4 0,0368-0,0588

Dekametilsiklopentasiloksan; D5 541-02-6 0,0165-0,0425

Dodekametilsikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0,0112-0,0288

Bakkam Agacindan Cikarilan Boya 475-25-2 0,0193-0,0223

Berilyum 7440-41-7 0-0,00591

Erukamid 112-84-5 0,00322-0,00573

2,5-Bis(5-tert-butil-2-benzoksazolil)tiyofen 7128-64-5 0,000285-0,000567

4-Dodesilbenzensiilfonik asit 121-65-3 0,000214-0,000345
Uriin Model |Temel UDI-DI

14.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
(SSCP)

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

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

15.0 Hasta Etiketi

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

16.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama-Cihaz
Tanimlayici (UDI-DI) Bilgileri

Temel UDI-DI, Eudamed’e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim
anahtaridir.

Asagidaki tabloda Temel UDI-DI yer almaktadir:

1

EDWARDS INTUITY Elite | 8300AB |0690103D002IEVO00TS
kapak

EDWARDS INTUITY Elite 8300DB | 0690103D002IEDOOOPU
iletim Sistemi

0690103D002EIDOOOPL

Edwards Sisirme Cihazi 96417

17.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

EDWARDS INTUITY Elite kapagin beklenen kullanim stresi,
TRANSFORM arastirmasinda klinik dncesi dayaniklilik, yorulma
glvenilirligi testleri ve 7 yillik klinik takip ile desteklenmektedir;
klinik arastirma ile ilgili ek bilgiler icin B6ltiim 7.0 Klinik Calismalar
kismina bakin. Gergek kullanim siiresi performansi, birden

fazla biyolojik faktére baglidir ve hastadan hastaya degisiklik
gosterebilir.

18.0 Referanslar

1. Carpentier, A., et al. Biological Factors Affecting Long-Term
Results of Valvular Heterografts. J. Thorac. Cardiovasc. Surg.
1969, 58:467-483.

2. Carpentier, A, et al. Six Year Follow-up of Glutaraldehyde
Preserved Heterografts. J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 1974,
68:771-782.

3. Jamieson, W.R.E,, et al. Carpentier-Edwards Standard Porcine
Bioprosthesis: Primary Tissue Failure (Structural Valve




10.

11.

12,

13.
14.

15.

Deterioration) by Age Groups. Ann. Thorac. Surg. 1988,
46:155-162.
Odell, J.A. Calcification of Porcine Bioprostheses in Children.
In Cohn, L. and V. Gallucci (eds): Cardiac Bioprostheses. Yorke
Medical Books. New York, 1982, pp 231-237.
Reul, G.J,, et al. Valve Failure with the lonescu-Shiley Bovine
Pericardial Bioprosthesis: Analysis of 2680 Patients. J. Vasc.
Surg. 1985, 2(1):192-204.
Sanders, S.P., et al. Use of Hancock Porcine Xenografts in
Children and Adolescents. Am. J. Cardiol. 1980, 46(3):429-438.
Silver, M.M,, et al. Calcification in Porcine Xenograft Valves in
Children. Am. J. Cardiol. 1980, 45:685-689.
Carpentier, A., et al. Continuing Improvements in Valvular
Bioprostheses. J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 1982, 83(1):27-42.
Candice Baldeo et al. Does chemo-radiation predispose
to structural valve deterioration? International Journal of
Cardiology 211 (2016) 53-54
Syed Wamique Yusuf, et al., Radiation-induced heart
disease: a clinical update, Cardiol. Res. Pract. (2011), 317659
9 pages
Romano, M., et al. Permanent Pacemaker Implantation After
Rapid Deployment Aortic Valve Replacement. 2018; 106,
685-90.
Laufer G,, et al. Long-term outcomes of a rapid deployment
aortic valve: data up to 5 years. Eur. J. Cardiothorac. Surg.
2017;52:281-7.
Edwards Data on File.
Vahanian A, Beyersdorf F, Praz F, et al. 2021 ESC/
EACTS Guidelines for the management of valvular heart
disease. Eur Heart J. Feb 12 2022;43(7):561-632. d0i:10.1091/
eurheartj/ehab395
Writing Committee M, Otto CM, Nishimura RA, et al. 2020
ACC/AHA Guideline for the management of patients with
valvular heart disease: A Report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Joint Committee on
Clinical Practice Guidelines. J Thoracic Cardiovasc Surg. Aug
2021; 162(2):e183-e353. doi: 10.1016/j.jtcvs.2021.04.002

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

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.
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Tablo 1: Nominal Boyutlar (mm) EDWARDS INTUITY Elite Kapak

Aciklamalar
M. f :
‘ 1.1¢ Cap

N JAO 2. Profil Yiksekligi

Ny E_E/: _L 3. Dis Dikis Halkasi Capi

Y 4. Stent Capi (sekilli tel)*

l— (H) —>

I @ INTOS3
Boyut 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1.ic Cap 18 20 22 24 26
2. Profil Yuksekligi 13 14 15 16 17
3. Dig Dikis Halkasi Capi 24 26 28 30 32
4. Stent Capi (sekilli tel)* 19 21 23 25 27

*TAD (Doku Anulus Capri)

Not: Boyutlandirma icin Béliim 11.3 “Boyutlandirma” kismina bakin

Tablo 2: Balon Sisirme Basinci

Kapak Boyutu Sisirme Basinci (ATM) Nominal Patlama Basinci (ATM)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0
Tablo 3: TRANSFORM Arastirma Calismasi Demografik Bilgileri
Faktor TUM GONULLULER

implant Sirasinda Yas

N: Ortalama + Std. Sap. (Min-Maks)

Yas (yil) 934: 73,448,3 (34,0-95,0)
Cinsiyet % (n/N)

Kadin %36,0 (336/934)

Erkek %64,0 (598/934)
NYHA Siniflandirmasi % (n/N)

Sinif | %15,1 (141/931)

Sinif Il %53,3 (496/931)

Sinif 1l %30,0 (279/931)

Sinif IV %1,6 (15/931)
Risk Skorlari N: Ortalama + Std. Sap. (Min-Maks)

EuroSCORE Il (%)

934: 3,4+3,4 (0,5-31,6)

STS (%)

807:2,5+1,8 (0,4-14,6)

N, belirtilen parametre icin verileri mevcut olan gonullilerin sayisidir.

STS skorlari yalnizca, izole edilmis AVR veya yalnizca AVR + KABG uygulanan gondilliler icin hesaplanmistir.

Tablo 4: TRANSFORM icin Gozlemlenen Advers Olaylar

Sonlanim noktasi Erken (<30 POD) Geg (>30 POD) 7 Yilda Olay Yasama-
N=885 Geg hasta-yi1=4326 ma Durumu (SE)®
n, m (%) n, m (%/hasta-yil)
Tiim Nedenlere Bagli Olim 8, 8 (%0,9) 170, 170 (%3,9) 72,7 (2,1)
Arastirma Asamasindaki Kapakla ilgili Mortalite 4,4 (%0,5) 37,37 (%0,9) 92,8(1,3)

13




Sonlanim noktasi Erken (<30 POD) Geg (>30 POD) 7 Yilda Olay Yasama-
N=885 Geg hasta-yi1=4326 ma Durumu (SE)®
n, m (%) n, m (%/hasta-yil)
Yeniden Girisim / Yeniden Ameliyat 2,2 (%0,2) 26, 27 (%0,6) 95,7 (0,9)
Eksplant 1,1(%0,1) 13,13 (%0,3) 97,8 (0,7)
Tromboemboli 30, 30 (%3,4) 72,79 (%1,8) 85,2(1,7)
inme 23,23 (%2,6) 45,49 (%1,1) 90,3 (1,3)
TIA 7,7 (%0,8) 28,29 (%0,7) 94,0 (1,2)
Serebral Olmayan Emboli 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Kapak Trombozu 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Tim Kanamalar @ 16,16 (%1,8) 148, 202 (%4,7) 77,0(1,9)
Major Kanama 10,10 (%1,1) 84,105 (%2,4) 87,2(1,4)
Endokardit 0,0(0,0) 6,6 (%0,1) 99,2 (0,3)
Tim Paravalviler Sizintilar (PVL) 10,10 (%1,1) 21,21 (%0,5) 96,3 (0,7)
Major PVL P 2,2 (%0,2) 12,12 (%0,3) 98,3 (0,5)
Yapisal Olmayan Kapak Fonksiyon Bozuklugu (PVL disi) 2,2 (%0,2) 6,6 (%0,1) 99,2 (0,3)
Kapadin Yer Degistirmesi/Embolizasyonu 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Kapak Malpozisyonu 2,2 (%0,2) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Kapak instabilitesi 2,2 (%0,2) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Kapagin Yerinden Cikmasi 0,0 (0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Kapak Stenozu 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9(0,1)
Hemoliz 0,0(0,0) 8, 8 (%0,2) 99,0 (0,3)
Kapakta Yapisal Bozulma 0,0(0,0) 16, 16 (%0,4) 97,5 (0,8)
Cihazla ilgili Yeni veya Kétiilesen iletim Bozuklugu @ 9,9 (%1,0) 15, 16 (%0,4) 95,9 (0,9)
Kalp Pili implanti Gerektiren 9 7,7 (%0,8) 3,3(%0,1) 98,6 (0,5)
Kalp Pili implanti Gerektirmeyen 2,2 (%0,2) 13, 13 (%0,3) 97,0 (0,9)
Tesiste Kalp Pili implanti 4 120,120 (%14,5) 65, 65 (%1,6) 75,8 (1,6)

“n”, olay yasayan gondllilerin sayisidir; “m”, olaylarin sayisidir; LPY: geg hasta-yil; erken oranlar, n/N olarak bildirilir; geg linearize oranlar,

m/LPY olarak bildirilir.

@11 Aralik 2017 tarihi itibariyle tim kanama ve iletim bozuklugu olaylari tesis tarafindan bildirilmektedir. Bu degisiklikten 6nce tiim kanama

ve iletim bozuklugu olaylar CEC tarafindan belirlenmistir.

b Major PVL, girisim ile sonuclanan veya bir CAO olarak degerlendirilen herhangi bir derecedeki PVL'dir.

©NSVD (PVL dis1), ECL tarafindan bildirilen herhangi bir kapak malpozisyonu, kapagin yer degistirmesi veya yerinden ¢ikmasi durumunu
icerir. Hafif sallanmaya veya acilmaya iliskin ECL bulgulari, hem kapak malpozisyonu hem de kapak instabilitesi olarak sayilir ancak genel

NSVD (PVL disi) sayiminda yalnizca bir kez sayilir.

d Kalp pili implanti gerektiren kardiyak iletim bozuklugu icin N, sonlanim noktas icin uygun gondilliilerin sayisidir (829) ve LPY yalnizca bu
sonlanim noktasi icin uygun olan goniillllerin (4108) takibini icerir.

€ Kaplan-Meier'in ilk olusum zamanina kadar gecen siire (erken veya gecg) analizine dayalidir. Standart Hata (SE), Greenwood formiiliine

dayalidir.
Tablo 5: Baslangicta, 1 Yilda, 5 Yilda ve 7 Yilda TRANSFORM NYHA Siniflandirmasi
NYHA Sinifi Baslangicta NYHA 1Yilda NYHA 5 Yilda NYHA 7 Yilda NYHA
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")

Sinifl %15,1 (141/931) %79,6 (648/814) %77,3 (420/543) %75,7 (109/144)
Sinif I %53,3 (496/931) %17,8 (145/814) %20,1 (109/543) %21,5 (31/144)
Sinif 1l %30,0 (279/931) %2,2 (18/814) %2,6 (14/543) %2,8 (4/144)
Sinif IV %1,6 (15/931) %0,4 (3/814) %0,0 (0/543) %0,0 (0/144)

1 Yiizdeler, postoperatif NYHA degerlendirmesi olan géniilliilerin sayisina dayalidir.
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Tablo 6: TRANSFORM Hemodinamik Parametreleri

Takip Ziyareti 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Toplam

n: Ortalama + n: Ortalama * n: Ortalama + n: Ortalama * n: Ortalama + n: Ortalama *

Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap.

EOA (cm?)
1YIL 43:1,1£0,1 161:1,4+0,1 256:1,7%0,2 214:1,9+0,2 92:2,2+0,2 766:1,7+0,3
5YIL 26:1,2+0,1 90: 1,4+0,2 150: 1,7+0,2 130:1,8+0,2 58:2,1£0,3 454:1,7+0,3
7YIL 9:1,2%0,1 23:1,4£0,1 32:1,6£0,3 27:1,8+0,3 4:2,1+0,1 95:1,6+0,3
Ortalama gradyan (mmHg)
1YIL 43:13,9+4,0 163:11,3£3,6 265:10,0£3,2 220:9,3+3,0 96: 8,1£3,3 787:10,0£3,6
5YIL 27:12,443,5 93:10,7+3,9 153:10,0+5,6 142:9,8+6,5 64:7,9+4,4 479:9,9+5,5
7YIL 9:12,1£4,0 24:10,8+3,1 33:12,8+7,4 29:9,8+4,0 6:7,7+1,8 101:11,1+5,3

n, belirli bir ziyarette verileri olan gonillilerin sayisidir.

Tablo 7: TRITON Arastirma Calismasi Demografik Bilgileri

Faktor

TUM GONULLULER

implant Sirasinda Yas

N: Ortalama * Std. Sap. (Min-Maks)

Yas (yil) 287:75,316,7 (44,0-92,0)
Cinsiyet % (n/N)

Kadin %49,1 (141/287)

Erkek %>50,9 (146/287)
NYHA Siniflandirmasi % (n/N)

Sinif 1 %4,9 (14/283)

Sinif ll %41,7 (118/283)

Sinif 1l %50,2 (142/283)

Sinif IV %3,2 (9/283)
Risk Skorlari N: Ortalama * Std. Sap. (Min-Maks)

Lojistik EuroSCORE (%)

283:8,4+6,7 (1,2-50,7)

N, belirtilen parametre icin verileri mevcut olan gondilliilerin sayisidir.

4 gondlli icin NYHA siniflandirmasi ve lojistik EuroSCORE mevcut degildir.

Tablo 8: TRITON icin G6zlemlenen Advers Olaylar

Sonlanim noktasi Erken (<30 POD) Gecg (>30 POD) 1 Yilda Olay Yasamama Du-
N=287 n, m (%) Geg¢ hasta-yi1l=1206 n, m (%/hasta- e
yil)
Mortalite 5,5(%1,7) 46, 46 (%3,8) 0,954 (0,012)
Kapakla ilgili Mortalite 3,3 (%1,0) 5,5 (%0,4) 0,982 (0,008)
Yeniden Girisim / Yeniden Ameliyat 4,4 (%1,4) 6, 6 (%0,5) 0,975 (0,009)
Eksplant 4,4 (%1,4) 6, 6 (%0,5) 0,975 (0,009)
Tromboemboli 13,13 (%4,5) 21,23 (%1,9) 0,936 (0,15)
Kapak Trombozu 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Tim Kanamalar 25,29 (%8,7) 29,39 (%3,2) 0,880 (0,019)
Majoér Kanama 21,22 (%7,3) 17,25 (%2,1) 0,901 (0,018)
Endokardit 0,0(0,0) 4,4 (%0,3) 0,996 (0,004)
Tlm Paravalviler Sizintilar (PVL) 3,3(%1,0) 7,7 (%0,6) 0,968 (0,011)
Majér PVL 2,2 (%0,7) 4,4 (%0,3) 0,982 (0,008)
Hemoliz 2,2 (%0,7) 2,2 (%0,2) 0,989 (0,006)
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Sonlanim noktasi Erken (<30 POD) Geg (>30 POD) 1 Yilda Olay Yasamama Du-
rumu (SE
N=287 n, m (%) Geg hasta-yi1l=1206 n, m (%/hasta- £
yil)
Kapakta Yapisal Bozulma 0,0(0,0) 6, 6 (%0,5) 1,000 (0,000)

“n”, olay yasayan gondilliilerin sayisidir; “m”, olaylarin sayisidir; LPY: ge¢ hasta-yil. Erken oranlar, n/N olarak bildirilir; geg linearize oranlar,

m/LPY olarak bildirilir

Olay yasamama durumu, Kaplan-Meier'in ilk olusum zamanina kadar gegen siire (erken veya ge¢) analizine dayalidir. Standart Hata (SE),

Greenwood formiiliine dayalidir.

Tablo 9: Baslangicta, 1 Yilda ve 5 Yilda TRITON NYHA Siniflandirmasi

NYHA Sinifi Baslangigta NYHA 1Yilda NYHA 5 Yilda NYHA
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
Sinif | %4,9 (14/283) %55,4 (143/258) %42,6 (83/195)
Sinif Il %41,7 (118/283) %38,0 (98/258) %39,5 (77/195)
Sinif Ill 9%50,2 (142/283) %6,6 (17/258) %16,9 (33/195)
Sinif IV %3,2 (9/283) 9%0,0 (0/258) %1,0 (2/195)

N, belirtilen ziyarette NYHA'si bilinen gondullilerin sayisini temsil eder.

Tablo 10: TRITON Hemodinamik Parametreleri

Takip Ziyareti 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Toplam
n: Ortalama + n: Ortalama + n: Ortalama + n: Ortalama * n: Ortalama + n: Ortalama *

Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap. Std. Sap.
EOA (cm?)
1YIL 2:1,3%0,1 68:1,6%0,2 72:1,7+0,2 52:1,8+0,2 17:1,9+0,2 211:1,7+0,2
5YIL 3:1,4+0,1 42:1,5+0,2 58:1,7+0,3 37:1,8+0,2 11:1,9+0,3 151:1,7+0,3
Ortalama gradyan (mmHg)
1YIL 5:17,0%4,2 69:9,943,2 79:9,043,3 60: 8,2+3,1 17:6,2+1,5 230:9,043,5
5YIL 4:18,7+4,2 43:10,8+5,6 60:10,4+5,5 42:8,4+3,1 12:6,91£2,8 161:9,9+5,1

Tablo 11: PPl Oranlan
Calisma / Cihaz Hasta Popiilasyonu PPI Orani

TRANSFORM Tim nedenlere bagli PPI, tim hastalar %12,3 (Ref. 11)
TUm nedenlere bagli PPI, baslangicta iletim %6,6 (Ref. 11)

anormallikleri olmayan tiim hastalar
TRITON <30 giin olan tiim gondilliler %6,9 (Ref. 12)

Hizh Yerlestirilen Kapaklar

Cesitli literattrler bildirilmistir

%1,7-%28,6 (Ref. 13)

Cerrahi Aort Kapaklari

Gesitli literatlrler bildirilmistir

%3-%11 (Ref. 11)
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Sembol Agiklamalari

Tiirkce

Tiirkce

Tiirkce

Model Numarasi

O

Cift steril bariyer sistemi

Nonpirojeniktir

Yeniden kullanmayin

QTyY

Miktar

Dikkat

2

Son kullanma tarihi

Tibbi cihaz

5 2

Kullanim talimatlarina
basvurun

SN

Seri Numarasi

Hayvan kokenli biyolojik
madde icerir

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tehlikeli maddeler icerir

Sicaklik sinir

BEEEIEES

icindekiler

i~®

—

TERILE

Sivi kimyasal kullanilarak
sterilize edilmistir

q3

Conformité Européenne (CE
isareti)

Isinlama yoluyla sterilize
edilmistir

SZ Boyut
M Uretici
M Uretim tarihi

Rx only

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

Serin, kuru yerde saklayin

LOT

Lot Numarasi

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

Uriinii endikasyon
gosterilmigse kullanin

Do Not Use|

Olm

Urtinii endikasyon
gosterilmisgse kullanmayin

E Toplulugu’'nda Yetkili
Temsilci
@ ithalatgi

Disinda koruyucu ambalaj
bulunan tek steril bariyer
sistemi

MR Kosullu
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