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KULLANIM TALKMATLARI
Cardiac Dimensions®, Inc. CARILLON® Mitral Contour System® (XE2)

. Si stem Taneémé

Cardiac Dimensions®, Inc. CARILLON® Mitral Contour System® (CMCS) ,  bigchibhia z ¢ &r v e

bilekenlerden meydana gel ir:

1) Koroner sing¢gse (CS)/ b¢gyéek kardiyak vene (GCV) kal
tasarl anmék ©°zel bir 1 mplant

2) Ej i rir CMCS iletim kateteri( d € Kk - m@mampd@aan)¥,e2 bir kol tertibaténdan
kateter tabanl é bir iletim sistemi

Kmpl ant, kol tecCMGShdteédnan tkak &lt@édadr ive mitral anul uc

czerinden koroner vésalibeni kil emeKkmphanmjtaal yeter

mitral anulusu yeniden kKekillendirecek kekilde tasa

CARILLON Mitral Contour System@ ° zel bil ekenler akajéda a-ékl anmé

T Kmpl ant

XE2 implant, nitrol ve titanyumdan imal edilirve herbi r ven®z anatomisine uyac,

farkl é uzunluklarda ve farklé kancaGbwgutl ar énda
bulunur), proksimal kanca (CS@eb ul unur ) , Kerit konekt©°r (kancal ar
kevremlé t¢p veedi megbdakavgemie.t Kpl it d(_,j(,m<, Ve
konumda sabitlenmesine yardémcé olur (kekil 1.1).
uygulanacak, gerdirilecek ve sabitlenecek kKkekil de
Distal Cengel (GCV)
Distal Cengel Gozii \
DistalKévr éml é& Tg¢
Konekt°r
S
&
\—SivriUQ
kekil 1.1: CARI LKOK( &XE®Rs Kanph amn&@n t amamé g¢mek r
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T KI e Sistemi

CMCSKIl etim Kateter:i

Kl et i m kbatutdbelideme katbtérinind e r i i -ine girickini, kartukun
yé¢kl enmesini di st al kancanén kilitleme mekani zma
-ékartél maséné kolayl akterér

Kletim kateteri, bir metal °rg¢yle gé-lendiril mik
meydana gelir ve maksimum 1700 KPa (246 psi) enje
ucu radyopaktér. Kletim kammteek , -7@gnetkimé u-ta efji
uzunl uj a sahi pnmilirve 0,085"lik{0a B&, nmm)5 bir kélavuz telini
23mm) dék -apénda tekhis veya balon kateteri alab
D¢z kanal, bir OI-<,m cihazenén ilerletilmesi ve -
kull anél ér. Yan port ise radyopak kontrast ortame

Luer Kapajeé Radyopak Ug

/—Y Konektor

Gerilim Bok

emni yet
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keki ICMCSRE eti m Kateter:i

Kol Tertibat é:

Kol tertibaté bir kartuk, bir kéléf/ittirici tert
[ i -eren bir kol tertibatdsmidieurferkeskeydana gel
iletim kateterinin proksimal ucundaki dg¢z
t i-erisinde kartuk, kartuk | ¢meniyle Dbirli
ca, implanta bajle kelgfdetitdernici. tilret bt £
ant mangel ol arak kartuktan iletim kateter:i
f/littirickanegkindhbatlénnpersaksii-manl bir kilit te
rici ve bir polimer kaplldmadan kmenbd axraas ygpealui
ektirilmesini, y¢klenmesini ve kol tertibat
ma (ayérma emniyeti ve ayérma d¢j] mesi kull a
tertibat é&na baj méankradnm@anagetrirr saj |l ayan bir
ise implantén y¢ ¢kl enmesini, kilitlenmesini,
Klem iletim kateterinin, keléeféen/ittiricini
ketlerine izin verexajdParér d: iEmell &ant t ak @alf étne
| madan °nce mutlaka ayérma emniyetinin s°kg
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V.

/— Erkek Luer
%H.’/FKaHLM (Kmplant i -¢€

Kel ef/ Ktti

N /@ /'Kontrol D¢
. /—'KartUK Pen
= /—KO|

9

&

Ay ér ma G-/

kekil 1. 3: CARI LLON Kol Tertibate

Kull aném Endi kasyonl ar é
CARI LLON Mitral Contour System, fonksiyonel mitral

Kontrendikasyonlar
CARI LLON Mitral Contour System adajeéeddi sral anan ha
1 CS/GCVderinde cihaz bulunan hastalar

T Mitral kapajé dejiktirilmik veya mitral ang¢l opl as

Kull anécé Gereksinimler:i

CARI LLON Mitral Contour System yalnézca vask¢l er ka

veCARI LLON sisteminin dojru kullanémé konusunda ej it

iczere tasarl anméxkteéer.

Kmpl ant én ynmis¢ yexlti&@zadaneasdi | durum ameliyathanesinin

hazérl anabil ecefji hgaesrt-aenkel ielkate s hs kKi ttgbet detavsiye ed

Uyar él ar

1T Hasta, ameliyat sérasénda herhangi-Vbibt opavwamega u:z
asistoli ge-irirse, ameliyaté durdurun.
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VI.

bunl arl a séner

Aaort darl ej

Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA bikimine fazla ilerletiimesi nedeniyle

i stenmeden kéreél érsa, t¢gm i@ mpl ainkn@p lteerktréanm T wtt ualr ek
Kmpl ant bir defa kol tertibaténdan ayreéldéektan so
Amel iyat sérasénda herhangi bir akamada bir koron
bl gesinde klinik olarak ©°nemli bir ven°z diseksi
durdurun ve hastayé takip edin.
Amel i yat sérasénda hkohangi bYénogkamaddabveya
ekokardi yograménda, implant hedef b°lgesinde kIl in
belirtisi tespit edilirse, implant ameliyaténé du
edin ve perikariyatlendfinenaij i htiyacéneée dej e
Kmpl ant én yeniden tutul mas énén Sytentdd@mhdraangibl@ ARI L L ON
bilekeninde klinik olarak °nemli tahrip ol muk bir
ameliyaténé durdurun. Hastayé perikariyal sézénteée
Kml antén yerlektiril mesi, el ektrokardiyogramda (E
i mplanté yeniden tutarak -ékarten.
Kmpl antén yerlexktirilmesi, klinik ol arakve®neml: b
intakoroner nitrogliserine duyars ébzi r azal maya neden oluyorsa, i mpl e
-ékarteéen. Bakl ange-taki arter boyutlaréna ger.i de°
Riskler
CARI LLON Mitral Contour System ameliyaté, koroner a
CARILLON Mitral Contour Systemame | i yat e il e il gild@i riskler, ayneée z
anjiyografisi ve CARILLON i mplantén koroner ven®°z s
i mpl antén yeniden tutulmasé ile il gild@ ri skl eri de
CARI LLON Mitra ContoutgbVstemtamel yght eéi skéer, «kun

I
Il & dejildir:

A Alerjik reaksiyon
AG°] &S anjini

[p]]

A Kanama

A Kardiyak aritmi

A Kardiyak tamponlama

Akahdamaré travmaseée

AKronik sinir hasaré

A Olum

Avencz doku tahribate

ABir koron eliseksiyanum perfagagyonu veya delinmesi

AHava, doku, cihaz veya péhté emboli si
A Hematom

A Hemodinamik bozukluk
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Doku nekrozu

Doku penetrasyonu

AKmpIant kér él masé

AKmpIantén kal @écé ol arak yerlexktirilememesi
AEnfeksiyon

A Enflamasyon

AMitral yetersizlik azal masénén yetersiz ol maseé
AMitraIyetersiink azal masénén ol mamasé@

AMitral darl ek

A Miyokard infarktisu

A Miyokard iskemisi

A Koroner damar okliizyonu

APerikariyaI sézénte

A Pnémotoraks

A Floroskop radyasyonuna uzun siire maruziyet

ABobrek yetmezl i7Ji

A Kalp krizi

AKmpIantén ameliyatla -ékarteéel masé

A

A

A

Gegici iskemik atak
A Vazovagal reaksiyon
A Damar erozyonu

ADamar Spazme

VII. Onlemler

Genel Onlemler

T T¢ém CARILLON Mitral Contour System bilexkenlerini
yerde sakl ayeéen.

k o

T Kullanmadan °nce ambalajé kontrol edin. keffaf
il eken

i -erijinin hasar g°rd¢jé¢nden k¢egphelenilen b

1 YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Kmp |l ant &, iletim kateterini veya
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kull anmayén.
CARILLON Mitral Contour System@ i k| evi ni yerine getirmesini engel
kull anél masé, implantén kéreél masénanvé&wpyd|l deafeamémas
i mplantéen y¢ ¢klenmesini ve yeniden tutul maséné zor
mukavemetini d¢gkegrebilir. Sterilizat®°re koymayeén.

T 1 réeng, cihaz etiketinde belirtilen ASon Kull anma
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1 CARILLON Mitral Contour Syst e mé i ni kull anérken steril teknik k

Hasta Secimine Ozel Onlemler

T Atriyal fibrilasyon ge-miki olan hastalar, doku p
trombo-e mb o | i riskinin en aza indiril mesi i - Bin kal an
icin ameliyat oncesi birtrans® zof aj i yal ekoya tabi tutul mal édeéerl a

T Nikel, titanyum veya nikel/titanyum (nitinol) has
reaksiyon ortaya -ékabilir.

T Kmplantén kal é&cé ol arak yearolnext igriirlimédaan v°br.n gjiibn o
kardiyak ameliyatlaréné veya resenkronizasyon ted
yerl ektiril mesi a Gaecekty kotoreemsimisgi ki ké yné eiinippni en ©°nce
enkapsulasyonunund ¢ K ¢ n ¢ | me s i tavsiye edilir.

f Bilinen bir iletim sistemi hastaleéeje, °zellikle d
kan¢gl asyonundan °nce ge-ici transven©®z RV pili i -

T Sol domi nant veya ek domihanth&staherdartaemeldoyack
akut ge-ici koroner arter sékékmasé yakanmasé iht

T ¥neml mitral a-ésal kalsifikasyon bulunan hast al
i hti mal.i daha d¢kekt gr .

1 Non-compaction kardiyomiyopatili hastalar.

Hi perdinamik ven°®z kompresyonlu hastalar; koroner
kardiyak siklus sérasénda kasél éyorsa.

Kmpl ant Amelivaténa ¥zel ¥nl eml er

T Kmpl ayretrdrekyiadim@znca acil durum kalp ameliyathanesi
hazérl anabil eceji hgaesrt- aenkel evket iernisltmetseil ekriddedet | e t a\

1 CARILLON Mitral Contour Systemdéy¥er | exktirmek i -in, yalnézca saj d
takeéen.

i1 Distalkk ancanén distal ucu mut lcark a1 z@$ ao yteirytlemddamnm i éd med

f Koroner venin dojru boyutta oldujundan ve i mplant

T Diren-1le karkél akt é] é&n e zSgstemd@shlikle ile@theyhivaya al Cont ou
cekme y i n. FI oroskopla muayene veya bakka y°ntemler|

T CMCSiletim kateterini dai ma -ok ama-1¢é& anjiyografi
kateter vb. gibi6Fveya7 F dék - apéndaki bir kateter ¢zerinden

NOT: Diyagnost i k kateter ve CMCS iletim kateterd:i araseéend:

yerine 7F kateter tercih edilir.

1 CARILLON Mitral Contour Systemdéleul | anér ken dai ma standart giri«ki
antikoagulasyon protokollerini takip edin.

T Kmpl anti & kielnerlieteti rken, yerlexktirirken ve yeniden
kateterinin b¢gke¢l mesini m¢mke¢en ol dujunca °nl eyin.

T Kmplanté kesinlikle bir koroner arter stentinin b
yerl ektirmeyin. nKinpramptaramslei phtaem&, koroner arte
etmek ¢zere koroner anjiyografi kull anén.

f Kmplant kol tertibaténdan ayr él madan °nce her iKki
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Vi

T Knpl antén ni hai konumu ama-1I| anaise kocalamner sings anae

kilittenmiyorsaveya i mpl ant kanca tell er.i ciddi Kekil boz
tut mayé ve -ékarmayeé dejerlendirin.

T Kletim kateterini, kol tertibaténé veya i mplanté
kull anmayén.

Amel iyat Sonrasé Bakéma ¥zel ¥nlemler

T Enfeksiyonlaré °nlemek i-in, ameliyat sonrasé ve

sahasé y°neti mi uygul ayén.

I Kmpl ant Ameliyaté

UYARI: Hasta, ameliyat sérasénda her han
Uclnci derece A~V bl oJju veya asistoli g g
durdurun.

1. Amel i yata Hazérl ék

a Ameliyat i-in temel ekokardiyogram ger -ekl exktir

b. Koroner arter enjeksiyonlareée i-in, bir vaskg¢l er
kangl takén.

c. Saj dahi I K d0Fd asmaassrk&rnd e rbiimtroduser kél éefeyla bi
farkl & bir ven kullanmayén.

d. Hastaya heparin verin ve ameliyatboyuncad i yagnosti k kat etargarti zasyona
girixkimsel kar di y ol odlerine aygun bl&rak getedi hepasinizasyonp r ot o k
koruyun.

e. Temel s ol ve saj koroner arteriyogramlaréné haz
i. KIlgili arter hastal éjéené dejerlendirin
i. Temel arter boyutlaréneée ve akék modell erini k-

ii.h. Enj eksiyonun ven©°z yumkoBumendkagdsdhnda CS ost i

2. Koroner Ven°z Eri kKi mi

a.

6F 2,0 mm)veya7F (2,3mm) dék -apéndaki Kekilli-1di yagnost:i
veyaMPA-2) bir d°ner hemostati k vana (RHV) takén v
suyla yékayeéen.

(

0, 035" 0, 89 umru YEemawak telini RHVY ¢zerinden d
CMCS(32mm) deék -apeéndaki iletim kateterinin d¢gz Kk
takén ve kateteri heparinize edil mik tuzlu suyl

Di yagnosti k kateteri / t€ENCSiletim katetbriactsekarak ildetiny ¢ zer i n
Téem eri Ki mMOE evaemnbatiémter oduser keél eféndan sokun.

Koroner sinlise (CS) CMCS iletim kateterinin teleskopik sistemi, 6Fveya7 F ke ki | | i

di yagnosti k kateter ve yumukakakéhu BEél a¥Yoneekel
arteriyogramén v e nuhkanilasyana igidanj@dgrafixk €1 gumz ol ar ak
kull aneén.

Kélavuz telini CS ve GCV ¢ zer (AMlilerletnant eri or i nt

Di yagnosti k kateterini i s eb &jéll aarnvtué&s @red ii l¢gezrelrd tnidn
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i. CMCSiletim kateterini di yagnosti k kateter.i iczer

j- Diyagnostkk at et er i ni vOMCX%kiéll eatvium KkKaetleathner i nden -ékarteée

k. CMCSi l etim kateter:i czerinden geuwnbirléndmala ma ol duj u
konumda ol dujunu dojrulayén. Gerekirse, geri k a
kateterini gekin.

. Alternatif bir koroner sing¢gs erikKim y°ntemi ol a
kateteri (kélavuz demiri Hylurindén CMCSiletmn veya i - e
kateterine yukleyin. CSqe 7 F bal on kateter ile birlikte kang¢gl
(varsa, keéelavuz teli czer i n CROS)iletit Kateterhil7/W bajl ant
bal on kateter.i i zer i nde nin. T-0aloh RatetrinikCMCS ilatimt é s éna i
kateteri nd@MCSr-leadtarméekhateter. iczerinden ger.i kan
ucunun bir | ¢minal konumda ol dujunu dojrul ayén.
ger-eklekinceye kadar iletim kateterini -ekin

3. Kmpl ant Hedef Konumu ve Kmplant Se-i mi
a. Dereceli marker telini veya boyut belirleme k at et er i ni (°rn. 5F (1,7 mm)

santimetre boyutunda kateter veya benzeri cihaz) RHV Uzerinden ven uzunluk ve ¢ap
Olctimleri icin CMCS iletim kateterinin ucuna kadar ilerletin.

b. Kateter ucunun bir ven yan dal é&nda bulunmadéj én
emin olmak Gizere, CMCSi | et im kateter.i czerinden bir k¢- ¢k
kontrast venogr ameée QGMCS iletimkatéeanini gelbgekine Kaieters e
konumu uygunsa, GCV/AIV bajl ant &aydedetekvente CS o0s't
anatomisiniopa k| akve €3/Ge¥&inbi r | eki k uzunl ujunu hesapl am

kateteri czerinden bir kontrast venogramé uygul
ven geometrisinin g°rsellexktirilmesine yetecek
LAO/ kaudal , RAO/ kaudal vNihai Arieriogramuvd @alipé di kkat e al
venogrCame, |l on Mitral Contour System cihazé tam

kiitenrmeden °nce masa veya g°r¢égnt ¢ dondkgnobanEakt ér écé
pozisyonl afloromekmr@E k a i @ tetek e lbilLAQkaudal (veya AP/kaudal)
pozisyonday ap &€l mal edeéer .

CS ostiyum, GCVé@lenger - ekl ektiril en we€mroerdmckitlie iy etmerzisre
venogr aileEMESS | et im kateteriyle tekrarlamayé defj e

Alternatif olarak, GCV kaniilasyonundan énce LAO kaudal projeksiyonunda CS
venogramé ger-ekl ektir i nGCVaRBolimeaeag-réeakm éannddaénj és on r
Keki | deakmaydeyam edin.

c. GCV/ Al V bajl ant és é@MCS ijetinkkhtetecir@nl ilenlatisnesi gerekiyorsa,
oncelikle boyut belirleme kateterini- é k art én ve diyagnosti k kateteri
bal on kateter:i ( v eCMCQiletinkatetekne felaav sokun.t el i ni ) )

KKAZ: CMCS.iletim kateterini daima bir 6F veya 7F diyagnostik veya
balon kateter Gizerinden ilerletin.

d Koroner arterlerin CS/ GC¥Yoyutbeklenie katetekni GMCS i belirl
iletim kat et e RAOWwe LAD daudaleggériininmleede 2kt er i yogram uygul
Boyut belirleme kateterini- € k ar t é n.

e. Kmplant hedef b°l geleri mevcut ven uzunluju, ve
konumu, vendz valfler, vendz tortuosite, dinamik vendz kompresyon, koroner arterlerin
konumu ve koroner arter stentlerinin konumu dik

f. Kmpl ant hedef Db°lgelerindeki ven -aplaréné °]-m
floroskop projeksiyon ve venogram kare veyakare | er i ni 1,%-2 cndi& distah .
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kancahedef b°l gesindeki ortalama GCV -apéné belir
3 -ap °l-¢mégn¢g hesaplayén. Tamamlayécé projeksi
goOsterirse, asimetrik venéz anatomisini dikkatea | mak ¢zere bu tamamlayéceé
projeksiyonlardan el de edilen ven -aplarénén or
proksimal kanca hedef bdlgesi Gizerinden Ui¢ pozisyonda belirleyin. Distal kanca ve
proksimal kanca hedeflerini belirtmek icinmoni t © rn éekaraentél eyin (kekil 3.
NOT:Moni t°r ekranéné ikKkaretledikten sonra masayé
ettirmeyin veya masanén veya g°°r gntid ndejkunl akt é
pozisyonaaynengeriget i ri |l ebi |l eceGeémalinr ®eeni maodwyd.ve g°r g
yojunl akt érécéyé il k pozisyonuna geri getirmek
dejerlendirebilirsiniz.
i. Distalk ancaryttal a ma mmairpaél t36 n5d a k i bir ven segmentin
ii. Proksimalkancaa p e k s i A3,5 mméip @&zerindeki bir ven konumuna
verl ektirmeyin.
iii. Di st al kancanén dist al ucucmuukzaka CS ostiyum
yerlektirilmelidir.

KKAZ: Kletim kateter.i bir |l okal ven ki
Kiken konumdan °1| - meyi n.
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v 4

kekil 3.1: GCV/iuUussaBWetnogr ameé
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kekilKaBcaZ2er | eki mi i -i MoKkt etElknam& ¥rnej.i

g Ven -aplaréna ve kullanélabilir ven wuzunlujuna
Kull anélabilir ven uzunluju; toplam ven uzunl uj
arasé), ven -aplaré, ven qeomé@trrei dielv e lielngirl.i Ka
ven uzunluju, toplam ven uzunlujundan késa ol ab

Tablo 3.1@e kancaboyut |l aréna ilikkin °nerilen |istelel

se-imi i-in getirilen ©°neriler Kku kxekildedir:

A Kullanéelabilir ven uzunluju O nmmdkbrm ise il
uzunluk kull anén

A Kullaneéelabilir verdistalk ant skpnanm@e CS5dstiomm i s e
araséndaki mesafe 12 cmbébden k¢-¢k dejil se
icin) ilk deneme icin 80 mmdikb i r wuzunl uk Kkull anén

A Klave implant denemeleri yapeélacaksa, her

A 13 veya 14 mmadik distal kancalaras ahi p i mpl antl arén yalnézc

mm uzunl ukl arénda mevcut ol dujuna di kkat e

Tablo 3.1: CARILLON XE2 Kanca Boyutu Onerileri

D'Sﬁéggnca Proksimal Kanca Proksimal

. . . Distal Kanca (GCV) | Hedef Bblgesindeki Kanca (CS)
Boélgesindeki ) “v4 .

Ye¢kseklI i] Ortalama CS Y¢ ksekl
Ortalama GCV _
_ ¢apé (mm (mm)
tapé (m
3,57 3,9 7 6,07 6,9 12
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4,071 4,4 8 701 7,9 14
457 4,9 9 8,071 8,9 16
5071 5,6 10 9,07 10,9 18
571 6,3 11 11,07 13,5 20
641 7,2 12
737178 13
7971 8,4 14

4. Ci haz Kmpl antasyonu

a. Kol tertibaténé ve kartuku ambal akatepseusi kdeha
birlikte hareket etmesine izin vermeyin. Kmpl an
kartuktan erken -ékarél madéjéndan emin ol un. Km
-ékarteéelérsa cihaz yenisi ile dejiktirilmelidir
b. Kol t erkdarbtadueu vembal ajdan -ékardéktan sonra kel
siyah kilit okunun tersine dojru d°nd¢ren (keki

geri -ekildijinden emin olun.

/-4 L7
== ' Siyah kilit okunun tersine
d o] doodirin

‘?: ; i

- . ¢

_F
kekd.l1l: Kéel éf Kil it D¢ mesinin Ters Dondegr ¢l mesi

c. RHVGICMCSi | etim kateterinin d¢z kanal éndan -ékart e
lueri iletim katet®®erine bajlayén (kekil 4.

> A

e a0 B

keki2t Kartukun Kletim Kateterinin D¢z Kana
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d.

e.

Kmpl anté, kartukun proksimal wucundaki kelefeée/lit
kartuktan dékaré dojru ve iletim kateterine do]j
bikilmemesi icin kiiciik kademelerle (1cmi 2 c¢cmdo |l i k kilertttnih & le &3).1 e ¥ .

Kol ve kartuk kavukana kadar kelefeée/ittirici t e

2 Lat ] -

','&J [

keki3t Kmplantén Kletim Kateterine Dojru |

Kartukun proksimal ucunu kolun distal soketine
tUzere,k ontrol d¢jfmesini siyah BehargPstdegfmeshni°nd
do°nd¢ré¢rken ve kartuku hazérintrddasleer gkeétliérfitrak esna biilt
pozisyonda kal déKka&mtdaxiure mp mo lod iuma | ucu kartuk p
gorilduktensonrak ont r ol d¢] mesini -eN.i r meyi berakén (ke
1.
-
ey Kol Kar't
| Penceresinden
Y G°r¢nen K

e 8§+ Q > 8

Ok Yon Gostergesi

kekid Kartuk, Kol Kartuk Penceresinden C

DKKKAT:Kal an Cihaz Kmpl afp)astiplafioreskiop ml ar
ekl ijderd-eekl extiril melidir.
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f. Kontrol d¢jfjmesini, distal kanca a-éJa -ékana ka
di st al GCdaekimg @ef k on umu nGenelllderdista kahcanr éhedef
konuma dojyer kekt i gielodrbld j nme 5i ldrkRenlblgrrve
iletim kateterinin hafifce geri cekilmesi gerekir. Distal kanca gdzi tamamen iletim

kateterinden -é&kana kadar kontrol d¢j mesini ayn
4.5).

! Siyah ok yonunde
» dondurin

o
i}
din
Fe
gis

)
(
v

T —
~—
kekibtDi#talKancanén Yerlektiril mesi K-in Kontrol C
g Kontrol d¢] mesini iletim kateteri, g°z¢ distal
ittirene kadar beyaz okla g°sterilen y°nde -evi
yer |l eRistalamca g°z¢gngén, ki it konumdaki di st al
kaldéejéndan emin olmak i-in, kontrol d¢j mesini
iletim kateterini geri ¢ekin. Gerekirse, iletim kateterini bir defa daha kilitlemeyi denemek
Uzereittir mek i -in kontrol d¢] mesini beyaz okla g°st
KKAZ: Distal kanca kilitlendi kten sonr a,
gesterilen y°nde daha fazla -evrilm
yeniden tutmaséna neden ol ur.
UYARI: Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA biukimine fazla
ilerletil mesi nedeniyle istenmeden
-ékartén. TEKimpl aAd@&m S utul maseé

h. Kmpl ant etraféndaki b°l gedeki art grerkedkytutjliar éne
kadar arteri yoAgrrtaent ubyogyuultalyaérné. veya akeék ¢zerinde
gerilimin azalteéel maséyla -°z¢(l emeyecek kadar ©°n
tutun ve -ékaritkenp!l| @Bk 2Z2.n Addml Sasé) .

NOT:Kmpl ant |l predebheymeyen bir koroner etkisinden
spazméné kontrol etmek i-in intrakoroner nitrog

i. Kontrol d¢)f mesini siyah okla g°sterilen y?°
k a n ¢ &reévmrtigimlnadistal ucuna kadar gericekin.Pr ok si mal kancané
kateterinde kéléeféenén i-inde kal maséneé sajl
czerinde ~2 cmbélik ip uzunluju a-€éja -ékana

l efée sabit trud aw &kOMIS jJleimkatetetinehafifice b at €
pl ant ¢zerine kad®enm&«lsii mallarkal cae kiélvirra
opi k é ldeapvolisimil kgnaa hedlef ko@uBidna (floro

j-  Vendzintroduser k &
-ekerek im
k

tupinef | or os p
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ekranénda sénégeleremk a dhel iygkeelmgerdir Jygulamaya devam
edin.

k. Proksi mal kanca kévrémlé t¢ipPngksamaadt kiapyemaéka
koroner sin¢gste kaldéjéndan emin ol manéza yardeé
fazené kull anén. Al teananhi kéotamheg,t ppghghm&@8b &
g°re konumunu dejerlendirnk&ndl-dmadn &2t moktad mé e
enjekteedin.Bu manevr al &1 ss@&@mae&ndagerilimin deji kmeme
edilmelidir.

NOT:Pr oksi mal kancayévkélyéefrit @amtdi doitnardnpeid &mce, i

boyutl aréné ve akékéné dejerlendirmekArtar-i n, ger
boyutlaré veya akék ¢zerinde gerilimin késmen Kk
onemli bir etki mevcutsa, arter boyutlaré n € e s k i haline getirmek ¢zere
gerilimi seKmmelsantbé& ryaekrgind e iCAtRUtLWLMONv e i -h@akza@&rmtéan .h e
bir késmé koroner damarl aré kapatérsa koroner d
goruntileyebilmek icin RAO kaudal gib i alternatif bir projeksiyond:
d¢kegnebilirsiniz. Bu manevr ada, proksi mal kanca
i-in RAO kaudaldan LAO kaudal pozisyona ge-ilir
yojunl akt é@érécéenén ayna&] lpoywgd salo nae lgieltd g idimekad tnlii
yapél masée gerekir.

NOT: Gerdirme sérasénda distal kanca kayar sa, i m

AdemKmpl ant én Tutul maseé).

. Kol t ert i KCMGSaletim kateterelizeaindeki gerilimi sabit tutarken, kontrol
d¢J mesini siyah okla g°steril e@Sagkihedtfe -evirerek
konumuna yRrolkxitmal nkancayé hedef konumda tut mal
Kekil de bylalfaggZ&Zlna d°nd¢r ¢l emeyene kadar kontr ol
devamedi n (®ekil 4.

Siyah ok yoninde
doéndurin

o

(2 3
f1m)
a
=
i)
)
e
v

keki6t Rroksi mal Kancanén Yerlexktiril mesi
D¢ mesinin Dondg¢gr ¢l mesi

d¢j mesini kelef, proksimal kanca g°z¢neg p
cek kKekil doek uytltai rgenset ekraidlaern kyi°lnidte - evirer e
ef konumKred ey e rdl¢é unteisrkilit dkuntineakssyonjre n d e

rer ek k an Prekgirgal kgrea gozunume, kilitl kanumda proksimal

| & t ¢pe ddgyeanléée krobPneksimatlkaneddkdidini .daha iyi

¢l emek ve dojrulamak i-in, proks
ol emeyi Gerehebskijrkeheké bir de
ek i-inikéodokbydajogoesiaeii kérh y°nd

— —

ma n
a

Q@@ xonQ x
o omMO WND® D
:—o--:-1<‘—)

il o T o T B B S ie )
= scoco@ o~ -

| k
dah
ev

T oo
= e)

i
f
e -
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E——
| Siyah ok yoéniinde
‘ — donduriin
E
= v
“— 2 ...
keki7t Rroksi mal Kancanén Kilitlenmesi K-in Keél
n. Kl et i m Iteotuserle@limfiénda hafif-e i llndharicier ek si st e
ger i | i miFagadaia sistegeriimibokal t él déj énda i mplantén mi
ujramadé] end@wCovcecey ap CSi syon dejJ i ktirmedijJinden e
oo Kmpl anté kol tertibaténdan ayér madan :°nce, akalj
i. Hemodinamiklerive hasta stabilitesini dejerlendirin.
i. Sol ve saj koroner arterler ¢zerinde °nemli b
arteriyogram uygul ayén.
UYARI: Kmpl antén yerlexktiril mesi, el ektrok
deji ki klije nedenéoyyeaepmpbden,tiumplakt
UYARI: Kmpl antén yerlexktirilmesi, klinik o
boyutl arénda °nemli bir azal maya ne
tutarak -ékartén. Bakl angeée-taki ar
onayl ayén

iii. Birden fazla floroskop g°r¢nteéegseéene bakvurarak
emin olun.

Kilitli ve kilitli o I8mAaljderg °lksaread | mrirka ki lrer i k e

k e k i8I Kild4li.Olmayan Distal Kanca k e k i9l Kild4li.Distal Kanca
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LAB-1462-01AB: CARILLON®Mi t r al Contour

| aném

SystemE (XE2) Kul

k e k i1D: K#ditli Olmayan Proksimal Kanca k e k i [L: Kiditli RBroksimal Kanca

iv. MR azaltéménén miktaréneé belirlemek ¢zere bir

UYARI: Kmpl ant bir defa kol tertibaténd
tertibaté kullanélarak tutul amaz

Knpl ant én ni hai konumu ama-Ilanan koroner sing¢gs

kanca telleri ciddi Kierkp Il a bto& uked nuikd ermr ét ut-reay & ovw

dejer|l ¢eBédizr i Admml &nt én Tut ul maseée) .

p. Kmpl anteé iletim sistemi ndemniyetiniyok yomiade ceviinven, Kk ér meé
ar dérdmyetik ol dan - ékag)t.enAr(dkeenkdialn ,4 .ikoipl ant t amame:
tertibaténdan ayrélana kadar ayérma d¢jmesini a
(keki3l 4.1

keki B: 4Ayl&Emmgetinin¢ evr i | mesi ve
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Siyah ok yéniinde
«dondurin

5
. =
e G- -~ . —
® -

.-: . .V
— -~
— — -

keki B 4Kmpl ant én Kol Tertibaténdan Ayr &l me
D¢l mesinin D°ndeéer ¢l mesi

g Kol terti bat EMES iletim kateerkni&zénéz inobddwserk €| éf éndan dékar é
-ekin. Kmpl ant ayréldektan sonra sistemi il erl e

rr Kletim sistemini -ékarteéen.

5. Kmpl antén Tutul maseé

KIl'ini k kokullarén gerektirmesi dur udnceich@dant | mpl ant

yeniden tutulabilir ve Kkmprlamdrénvemdeni- elga&rmt;,alsanyi

konumu bakaréséz olursaséekamptanté yeniden tutun v

a. Proksi mal kanca yerlektiril mikse, kel éf proksim
dayanana kadar keél éf d¢f mesini ¢kl ftazdluyple&dk may €
Ar éndan, (b) ademéyla devam ediemi Psoksdaojad udam
(d) adéména ge-in

b. CMCSi |l etim kateterini proksi mal kanca telleri ¢ Z
beyaz okla g°sterilen y°nde -evirin (kekil 5.1)

c. Ardéndan, kontrol d¢] mesini s i prakdimalkéntaa g° st er i |
tellerinin ucunun iletim kateterinin ucunun il e

kat et er ilcy kakar gekgekin.Bu i kKl emi n amacé di st al kanca
iletim kateterinin ucumunh@mdamak! R nimgiekdési O

dizeltiimesidir.

d Distal kanca@MCSi temak kateterini implantén ger
ilerletmek ¢zere, kontrol d¢j mesKomiol beyaz okl a
d¢J mesini - eviririktreduserkiéll eetrhedueldkasak ikedetereki sistém
czerinde akéré gerilim olukmaséné engell eyin. S
anatomisine g°re proksi mal kanca kévréemlé t¢gpeén
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eyaz ok yoninde
dondirun
kekil 5. 1:TukKngd Imearstéé rK-in Kontrol D¢ mesinin |
NOT:Bir kancayé yeniden tutmaya -alékérken akeéer e
d¢f mesini siyah okla g°steril emrmkafankdneadanevi r er ek
gerigekin.KI et i m k antcea eariasidnrnedakkai a-él & késmé d¢gz hal
terti beEMEGiveyam kateteri czARrdardgryiillentiumgkid ta
kancanén yeniden tutul maséné sajlamak ¢zere ile
okla gosterilen yonde ceviin.Kanca b ¢k ¢l meye bakl| adf@rpdaserd a, il et
kel efenda mang¢el ol arak il erl eter eXr ésnidsaanem ¢ zer
yeniden tutma ikKklemini tamamlamak ¢zere kontrol
e. Timimplant CMCSileti m kat eterine yerlexktirildikten sonr a
bajl antéséné kesin ve il etKmplkanted etramamen aibli & ti |
kateterinden -ékarmak ¢zere kol tertibaténé -ek
vendekal mék ve koroner Vven?©°\enoiedseksijomunsajl anmék ol ur
dejerlendiril mesi i - i n v dlteodgifroarak; tynaipplahtiteding € ger ek
kateteri i -erisine yerlexktirildikten sonr a, k ol
introduserk €1 éf éndan -ekin.
UYARI: Kmpl antén yeniden tutul maséndan son
onemli bir vendz diseksiyon veya perforasyon belirtisi tespit edilirse,
bakka bir implant yerlektirmeye - al
UYARI: Kmpl ant ént ytewnli dm&@aénén ar daitrdl&ContoGrAR |
System'inin herhangi bir bilexkenind
bir ven®z doku g°zlemlenirse, bakka
-al ekmayén. Hastayée perikariyal séz
f. KI aviempliant ameliyaté denemesi planlanéyorsa, il
kateteri, kol tertibateée CARILLONpMItral Bdntodk Bybtdma nar ak t
bilekenleri yalnéez&mpbiamtéef gekiuldleanélmaluil Imars.énd
kateteri koroner vende kal érsa, uygun dejikim u
(0,89 mm) yumukak wu-lu kélavuz teli) kullanarak
ameliyat denemesi icin diyagnostik kateter tizerinden yeni bir CMCS iletim kateteri
yerl ekKmplramt ameliyaténé B°l ¢m VIII, 3. adémdan
IX. Takip Prosedurleri
Kmpl ant ameliyaté sonrasé Ku hasta dejerlendirmeler
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X1

XII.

T Kmplantén dojru konumda ol duj unu v eabntgepitveyan | ¢J ¢ n¢ Kk
sinefloroskopi

T Sol wventrike¢ler (LV) fonksiyonunu ve mitral yeter
Potansiyel miyokarden f ar kt ¢s¢n¢ dejerl endirmek i-in elektro
T Kskemi semptomlaréné dejerlendirmek i-in hasta ge

Manyeti k Rezonans G°r¢nt¢gl eme (MRI) Uyumlu

Kl'inik ol mayan testler, CARILLON XE2 i mplanténén, F
uyarénca belirlenen terminol ojiyeAkgajréed adkR Kkookkuullllua ro
givenlibi r kekil de taranabilir:
1 3,0 Tesla statik manyetik alan
1 720 Gauss/cm uzamsal gradyen alan
T 15 daki kal ék tarama i-in, 2,9 W kg maksi mum t
absorpsiyon oranée ( SAR)

KI'ini k ol mayan testl erde, CARI L L OWVR Xideinde@®3®! ant &, 3,
Tesla/ 128 MHz, Excite, HDX, Yazeéeléem 14x. M5, Gener al
daki kal ék bir tarama sonrasénda 2,9 W kg maksi mum t
oranénda (SAR) 2.3AC veya@akéamaydgrngkgkitirméagakréek a
Kl gi alanénén CARILLON XE2 implanténén konumuyl a ta
-ok yakéen ol masé durumunda, BMR ngoreqndte; Kal icti hsaiz émo 2
nedeniyle ol ukan Kk aydb@ntulegeé pdrametrdierma sgtimizasyopna MR
gerekebilr. Ar t ef aktl ar, sinyal bokl ukl arée keklinde ger - ek

Dar be Seér as®ElSE T1-SE GRE GRE

Sinyal Bokl 1,91ndy u 884 mm’ 2.279 mm? 644 mm?

Duzlem Yonu Paralel Dik Paralel Dik

Sterilizasyon

Kmplant, iletim kateteri veya kol Knpltarta,t ék assrtteurx d
yée¢kl enir ve kolKltetritm blkaa téentaertiak@ym&dsoalksaeamk bpbhlkeeehée
etilen oksitle sterilize edilir ve YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR6 YENKDEN STERKLKZE

ETMEYRBMket a-é&l mék veya hasar g°rm¢kse, kull anmayén

Depol ama Kokul |l ar é

Té¢ém CARILLON Mitral Contour System bilekenlerini ra
sakl ayeéen.

Sonkullanmat ar i hi nden sonra kull anmayén.

Kl'ini k yal KIKBrgl&ri n
6. Kl ini k ¢al @ékmal ara Genel Bakeéck

Bu Klinik Dejerlendirme, CARILLON Mitral Contour Sy

-al @ékmal arén sonu-1larénén °zetini i -ermektedir.
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n

CARILLON MitralCont our System ci hazénén erken formlareéndan
-al ékmasénén sod@a- lyay@ntiameeélka teir on
Bu b°l ¢mdeki klinik veriler, TI TAN ve TIibiDikiN | | k1 i
icermektedir.
Tablo6.1.TI TAN ve TITAN I I KIlIinik ¢al ékmal ar én
¢tal eékmg ¢al ékma| Ci haz Ana ¢al ékmay| Sonl aném N Merkezve
ve Kay ve Hasta
Tarihleri ¢tal ekxkma Déxkeée
Kriterleri
TITAN ? Fizibilite. CARILLON ¢al ekmay:a Al maj| Birincil: 7 merkez
2008 - 2009 Prospektif, XE2 1 Dilate iskemik/non-iskemik | 30 giin i¢cinde Major
randomize kardiyomiyopati Advers Olay (MAE) Tedavi
olmayan, ¢ift 1 Orta - aj é&Fonksiyonel Or ané. edilmesi
kollu Mitral Yetersizlik (2+ - 4+) | MAE: planlanan 53
1 LVEF < %40 1 Olim hasta
TNYHA selvef | 1| T Miyokard
Takip: 118-80 yack enfarktiist Knplant
Bakl angé€g  Stabilk al p yet mel|T Kateterle veya uygulanan 36
6.,12. ayve 5 tedavisi cerrahi gi hast a
yél boyy gerektiren kardiyak | streyle takip)
yelda bi ¢al ekma Deke B| perforasyonO
1Son ¢- ayda k| Cihaz Hnplant
sebebiyle has| embolizasyonu uygulanmayan
o Miyokard enfarktisd, fCi hazla il 17 hasta

Koroner baypas
a me | jsyabiltolhayan
anjina
9 Son 30 giinde koroner
anjiyoplasti sebebiyle
hastaneye vy
1 Bi r y éKardiyak i
cerrahiye i
beklenen hastalar

at
nd
ht

cerrahiveygi
perkitan koroner
girikim

Maj °r Kki ng

15 yélda mg

1 Kantitatif MR

1 LV fonksiyon
Olcumleri

1 NYHA fonksiyonel
séneéef

16 daki
testi

fYyakam kal.
(KCCQ)

kal ¢

(yal néz
sureyle takip)

! Schofer J, Siminiak T, Haude M ve ark. Fonksiyonel mitral yetersizlik icin perkitan mitral aniloplasti: CARILLON mitral

anul opl

asti cihaze

sonu- | Ba €£8260%120:326383. Bi r | i J i

-al ékmasé.

2 Siminiak, T, Wu JC, Haude M, Hoppe UC, Sadowski J, Lipiecki J, Fajadet J, Shah AM, Feldman T, Kaye DM, Goldberg SL,

Levy WC, Solomon SD,
sonu-1ar é. Eur J Hear
LAB-1505-12AE Tel i f

Reut er DG.
t8.Fail. 2012 Aug;
H atkCaréiac Bimengidns®, | nc .

FonkKiso pyloast i

14(8): 931

Tgmkhatdénr e

milte atle daeviegis:i zTIIi TAM
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¢tal eékmg ¢al ékma| Ci haz Ana ¢al ékmay| Sonl aném N Merkezve
ve Kay ve Hasta
Tarihleri ¢tal ekxkma Déxke
Kriterleri
TITAN II Fizibilite. CARILLON TI TAN il e ayné]|Birincil: 5 merkez
2011 - 2013 Prospektif, tek | mXE2 30 gin icinde Major
kollu Advers Olay (MAE) Kmpl an
dojrul an Or ané. tedavi
MAE: edilmesi
T Olim planlanan 36
Takip: 1 Miyokard hasta
Bakl angé enfarktiisii
6.ve 12. ay 1 Kateterle veya Knplant
cerrahi gi| uygulanan 30
gerektiren kardiyak | hast a (
perforasyon O yel sg¢
1 Cihaz takip)
embolizasyonu
1Ci hazl a i nplant
cerrahi gi uygulanmayan
perkitan koroner 6has ta
girikim 30 giin
sureyle takip)
Maj °r KKi ng
15 yélda mg
1 Kantitatif MR
1 LV fonksiyon
olctimleri
1 NYHA fonksiyonel
séeneéf
16 daki kal 4
testi
7. TI' TAN Klinik ¢al ekmasé
TI TAN ¢ al &k ma skEuropean Jownmaluof Heart Failure dergisinde
yayéen!l a®nméxkt ér .
TI TAN Klinik ¢al ékma Geliktir me
TI TAN -al é&kmaséneén birincil hedef i, FMY hastalar é
cihazénén yerl exktirilgmeseinlvid iijmmlia rdted seyrd reinndumr me k t
arasénda uzun d°nem g¢venlilik dejerlendirmesi vV e
dejerlendiril mesi yer al maktadeéer. Hemodi nami k defj
edi |l mi ktidi kKI INVIHA esthielfiée, efor toleransé ve yaka
dejerlendirilmicktir.
Bajémséz Denetim
Protokol , Bilgilendirilmik Olur formu ve dijer -a
Merci wve il gili BEotniaky |KaunBwuél kttagirek mmndbhébda@emséz bir
Givenliik Kzl eme Kurulu (DSMB) g°rev al méxktér. DSMB,
kriterlere g°re ve o tarihe kadar toplanméxk ol an
LAB-1505-12AE Tel i f Ha6GadiacBimengidns®, | nc. Tgmkhadénr e Sayfa23/42



ge-erliliJinieandeviamee Ibafil atm r . DSMB ayréca adver.
ve beklenmeyen advers ol aylar meydana geldijinde
Gevenlilik verilerinin gongegll ¢l erin @zianr ara |l gekrndagyjé
durdurmahakké ve sorumlul uju bulunmaktadeéer.

Kstatistiksel Anali z

Bu -al é&kmada toplanan veriler, °zet tablolareée ve
Kstatistiksel anlamléleék testi, uygun yerlerde ra
uygulanmayan kohortl ar ar as é hlesaplarkatar SA® Vesiyoh ér ma s a]
9.1 kullanélarak yapél méxktér.

Kull anélan spesifik istatistik testleri, ilgili t
B¢eten istatistik testleri, -ift y°nl¢ alfa = 0,05
icintahminy apél maméxkt ér

TI TAN Klinik ¢al @&ékma Sonu-1aré

Sonlanma Durumu

Ni hai kabul katél ém kriterlerini karkél ayan t¢m h
akajeda g°sterilmiktir.

Tanéml ar :

Tedavi Edilmesi Planlanan Hasta Populasyonu (ITT): CARILLON implantasyonu denenen,

tem kriterl eri karkéelayan g°n¢ll ¢l er.

Bakaréelée Kmplant Kay @&rc éPa pmpll annt@arsy:on yapélan g°ng¢l
Kmpl ant Uygul anmayyd e kPmapyal ksaywyadre:di | en, CARI LLON i

denenen,ancakk al écé i mpl antasyon yapélamayan g°n¢ll ¢l er
LTFU: Taki p Deékeé

Toplam 53 hasta, CARILLON implantasyonu uygul ama
hastalar, tedavi edilmesi planlanan hasta (ATT hastalar pop¢l asyonunu ol ukturm

Otuz(8b)éhastada CARILLON Mitral Contour System i
ger - e k| e kfimplani uygmananthastalar¢ ; i mpl ant béaikar é& orané %68

Kmpl ant u3glgastddann a n
T Yirmi alt é iste@nteyen komrelt asted etki olmadan k a | GARIELON

cihazée yerl eki mi sajlanarak yeterl:i MR geril e}l
denemesi gerekti.
T On (10) hastada, kalecée yerlekimin gereklerini
gerekti.
On yedi (17) hast a, bakraebhgammgdEaOMRkget et emebni
koroner arterde istenmeyen etki) ve [Himplahtast al ar da

uygulanmayan hastalarg.

Kmpl ant uydldhastadanay an

T Dokuz (9) hastada protokol de Iplentasyont i | en sebep d
yapélamadé: iklem sérasénda en az bir eko ile °©°
kontrakta, rege¢rjitan hacim, efektif rege¢rjitan
alan) bir veya daha fazla MR sénéfiprgsedirell e mesi o«
MR gerilemesi.

T Yedi (7) hastada istenmeyen koroner arter etki
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T Bir (1) hastada hem MR geril emesi ol mamaseé
sebebiyle kal écé cihaz yerl exi mi m¢ mk¢n ol
Tlm Kriterleri
Kargilayan
{N=53)
————————————— —— i ———— — — — — — — — — — —
Tedavi Edilmesi l
Rlanlanan CARILLON Cihaz
Denemesi
(N=53)
¥ | 4
implant Uygulanmayan Bagarili implantasyon
(N=17) {N=36)
Bliim (N=1) \ / \. / LTFU (N =1)
LTFU {N=2) 4—‘ l—'
N~/ a 1 Ayhk h a 1 Ayhk h |
Giverlik Degerlerdimesine Uygun Givenlik Degerlendirmesie Uygun
{N=14) (N=35)
Bliim (N=2) . / . =~ Blim (N =86)
LTFU {N=2) 1—‘ ‘—b
— /[ 6 Aylik ) & 6 Aylik Y\
Givenlik Degerlendimesine Uygun Givenlik Degerkerdirmesine Uygun
{N=10) y q {N=29)
Oliim (N=1) - 4 Bliim (N =2)
LTFU {N=1) ‘—l l—- LTFU (N =2)
r ™ g ™\
12 Ayhk 12 Ayhk
Givenlik Degerlencirmesine Uygun Givenliik Degedendimesine Uygun
(N=8) {N=25)
- ~ \ ~ Bliim (N =3)
* l—’ LTFU (N = 2}
e ™
Calismadan Cikis 24 Ayhk
Giveniiik Degedendirmesine Uygun
(N=20)
\ / \ | £ LTFU (N=2)
d 36 Aylik | [
Giveniiik Degerdencirmesine Uygun
(N=18)
. ~ Blim (N=2)
l—’ LTFU (N=1)
( 48 Aylik | i
Giveniiik Degerendirmesine Uygun
{N=15)
\. & J
& 60 Ayhk
Ginvenilk Degerlendirmesine Uygun
(N=15)
\. ‘ S
Calismadan Cikig
\. J
keki l 7. lal ékinfTaAsNé ¢Sonl anma Dur umu

Hasta Demografik Ozellikleri
Hem implant uygulanan hem de uygulanmayan hastalar i¢in temel hasta demografik

ozellikleri Tablo 7.1a@l e
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Tablo 7.1: Temel Demografik Ozellikler

Kmpl an
- . Uygulanan Sl &l A
Hasta Karakteristikleri Uygulanmayan | P de]
el Hastalar (N=17)
(N=36)
Yak, ortalama (| 62 (13) 63 (13) 0,95
Cinsiyet, n (%), Erkek
Erkek 27 (75) 14 (82) 0,73
NYHA Sénéfl andé,] 0,55
Senéef | %0 (0/35) %0 (0/17)
Sseneéef || %0,0 (0/36) %5,9 (1/17)
senéef |11 %94,4 (34/36) %94,1 (16/17)
Senéf 1V %5,6 (2/36) %0,0 (0/17)
6 daki kal ek y¢r | 3025(74) 337,9 (83) 0,12
(8S), m
Tebbi ¥ykg¢, n ({
Diyabet 6ykisi 6 (%16,7) 5 (%29,4) 0,30
Anjina 6ykisu 16 (%44,4) 9 (%52,9) 0,77
KAH dykisi 22 (%61,1) 12 (%70,6) 0,56
CABG oykustu 12/22 (54,5%) 4/12 (33,3%) 0,30
Son 12 ayda KY |
sayeéseé, ortal ami 0,8 (0,8) 3,0 (6,2) 0,13
Eko Parametresi, ortalama (SS)
LVEDD, cm 6,63 (0,85) 6,72 (0,77) 0,70
Mitral anul us 3,74 (0,56) 3,74 (0,48) 0,95
LVEF, ortalama (SS) % 28,7 (7,5) 27,0 (7,8) 0,46
* Sérale °1-¢mler ,-MantekHaal eannsaz esl k ol rC MHo) c htreasnt i kull ar
dejerli °l -¢mler Fisher testi kull aneéel arak ve sy
topl amé testi kull anél arak yapél méxteéer.
Hastalarén -ojunluju erkek, NYHA sénef 111, alteée d
yetmezlifji il e uywnmahit hhadt al Kkidama®ia kohortu ar as:é
i statistiksel fark bulunamaméexkter. Kmpl ant uygul an.
parametrelerinde istatistik s e | olarak anlamleée fark bulunamamécxkt éer
CARI LLON Cihazée ve kknlem Karakteristikl
Cihazén tamamé, i mpl ant as ydemoisterdmektedire m bakar ésé Tab
Kmpl ant bayxykheés@&némlanmékteéer :
- CARILLON araktérma cihazénén bakar él é kaleéecée im
deneme ve birden fazla deneme gerektirenolgularol ar ak kategoril ere ayr él
Genel i mpl ant bakarésé %B&ndlambwrwit eécg S Iphastadgon3.
Ancak, CARI LLON cihazénén i mpuhdaimplatasyahi | emedi J i 17
yapél mamasénén sebebi protiok«lkde oillmaa&n bedkaneéel ma
(MR@la bir derecelik gerileme elde edil emekasél) m&ular |
ve istenmeyen koroner arter etki sebebiyle implant

Kmpl ant wuygul an&nde (26/3@) ciHaanilk@en &ém@&de MR geyibbémes Kk s aj
ve implante edilebilmi k't i r. Kal an 10 ol g-uédkaa rcé (hdRprilemgsgku n ke ki | d
elde edilememesi veya istenmeyen koroner arter etki sebebiyle) ve daha sonraki deneme(ler)

kal @écé i mpl ant aestyeaona iMR ns oweurceun syaj | améxkt ér .
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Tablo 7.2: Cihaz ve Kklem Bakar é& Orané

Tedavi Edilmesi
Hasta Karakteristikleri Planlalllnan EEE
Popilasyonu
(N=53)
Kmpl ant Bakar ésé %67,9 (36/53)
Kl 'k denemede %72,2 (26/36)
>1 deneme gerektiren %27,8 (10/36)
Guvenlilik T Majér Advers Olaylar
Temel advers olaylar ©°zellikle CARILLON Mitral Con
ol aylar ol arak tanémlanméxkteéer. Bu advers olaylar m

adl andér él mekt ér . G¢ v basthneden tkburcu3aéihing kader, hangisidaha (v ey a
uzunsa)a K a] €kdmapkzits onl aném noktal aré dlaiakgPapémeaoamnd
g°re dejerlendirilmicktir:

T Oluim

1 Miyokard enfarkttisu

T Kateterle veya cerrahi girikim gerektiren kard
9 Cihaz embolizasyonu

T Cihaz ile ilikkild@i cerrahi veya perk¢gtan koron

enfeksiyon/septisemi)
I TT pope¢l asyonunun 30 g debeligilmik MAE or ané Tabl o 7. 3

Tabl o 7. 3: 30 g¢nde Te mieTleda®d Edilmesil Plahlankn Hagdan u - | ar é
Poptlasyonu

30 gunliuk takip suresince (veya Tedavi Edilmesi
hastaneden taburcu tarihine kadar) [ Planlanan Hasta Kaplan Meier Kaplan Meier
Birincil G¢egvenliil Populasyonu Ol ay Or a %95 GA
Nokt as é (N=53)
Major Advers Olaylar %1,9 (1/53) %98,1 [9%687,4, %99,7]
Olim %1,9 (1/53)
Miyokard Enfarktiisu %0 (0/53)

Kateterle veya

0,
Gerektiren Kardiyak Perforasyon %0 (0/53)

Cihaz Embolizasyonu %0 (0/53)

Cihazla KIlikkil
veya Perk¢gtan K

* I TT hastalaréna, -alékmaya kaydedilen ve CARI LL
gonalluler dahildir.

%0 (0/53)

péeél asyonunda 30. g gidi. 6@z kavusteolay, Pod2bé VER 1e, 49  (
éfée olan bir hastada 2di NazaméR 0P8k anm
sinden °nce koroner sing¢gs eri kKi mi Séra
gel mi kt darrenal y¢tneztkane yd ana we I2niMkay és 2008 tari hi
yetmezl iji sebebiyle °I nm¢ékrtaifré.n dBaun MAE ed leanynéi ,k DvSEMB K
kardiyak ol mayan operatif mortalite olarak kayded

(5:1]
wn &
Bt —
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Tablo 7.4, temel g¢venlilik sonu-1laréné (30 geénl ¢k
uygulanmayan gruplara ayr él mék «k adeimpldneuygglanart er mek t e
pop¢l asyondaki MAE oranénén %0 (0/36) oldujunu g°s
Tablo 7.4: 30 ge¢nde Temedmpdéavnetn | Uy giukl aSnoannu -viea rl8y g u |
Hast al arén Karkeéel akteér maseée
o . Kmpl antasyonun Back
3ggu_nlukt(ak|p Goniilluler K mp | dygulanmayan Popiilasyon
suresince (veya N=36 N=17
hastaneden taburcu ( ) ( )
té\rihine ka:ja_r)IBi'rinkciI S Oran Oran Dej eri
,ven | |
Ng Kt asaeé* Cihaz Kkl en Topla %95 Cihaz Kkl er Topla %95
KI i k KI'i kk m GA** KI i k KI'i kk m GA**
%0 %0 %0 | [%0,0, %0 %5,9 %5,9 [%60,1,
Major Advers Olaylar (0/36) ©036) | (0136) | %97 | (017) ann | @iy | wes7 | 3208
. %0 %0 %0 | [%0,0, %0 %5,9 %5,9 [%60,1,
olum (0/36) ©36) | (036) | %9.7] | (0117) winy | ann | wes7 | @308
Mivokard Enfarktisii %0 %0 %0 | [%0,0, %0 %0 %0 [%60,0,
4 (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0117) | %19,5]
éa}te:e:'el("?yfn Cer(";ag'r %0 %0 %0 | [%00, | %0 %0 %0 | [%0,0,
Kardiyak Perforasyon (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/117) | %19,5]
. . %0 %0 %0 | [%0,0, %0 %0 %0 [%60,0,
Cihaz Embolizasyonu | 56 | (o136) | (0136) | %9,7] | (0/17) ©17) | (017) | %19.5]
g: :‘ f" i : ;‘mkiﬁ;" %0 %0 %0 | [%0,0, %0 %0 %0 [%0,0,
Koroner Gi ?’ (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/117) | %19,5]
*Tabloda sunul an veriler, i mpl antasyonun bakarel é
géenl ¢k takibi yapéhaambanglt) ¢beyagmplang8yangn | ¢ 1 er i ve
bakaréle ol duju ancak i kdangnteks30 gin igisdé MAE@orilteay a t abur
gonalltleri icermektedir.
** %95 GA, i mpl antasyonu bakarél e olan g°n¢gll ¢l er

toplamor anéna g°re hesapl anméxktér.
*** Kmplant Uygul anan ve Uygul anmaFRiasnh epro pt¢el satsiy opn | dae
30ginicindeMAE g°r ¢l en gP°n¢ll ¢l erin toplam oranl ar éneén
hesapl anméext éer
Kmpl ant uygul anaynl édlast 26mrda3d2g¢n) MAE orané %27, ¢
bunlardan sekizi (8) 6lum, ikisi(2)nhon-ST segment miyokard enfarktg¢gsegder
uygul anmayan hastalarda 12 ayl ék MAE oraneé %23, 5 (.
°l ¢emdgr pKlpic |l msytomu arasénda genel MAE veya mort al
ol arak anlamlé fark saptanamaméxteer
Tablo 7. 5: Uzun D°nemiGgppéahnil UvgBdbamahave Uygul a
Hastalaréen 1. Yél Kar kél akt ér mas e
Kmpl antasyonun Back K mp | @ygulanmayan Populasyon
Gonullaler (N=17)
365 giinliik takip siiresince (veya (N=36)
hastaneden taburcu tarihine kadar) -
MAE* Oran Oran Dej er |
Cihaz Kkl en Topla %95 Cihaz Kkl en Topla %95
Kl i k KI'i kk m GA** KI i k KIi kk m GA**
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Major Advers Olaylar %0 %2,8 ((]/10(%/732 [%14,2, %0 65,9 %23,5 ([;A)‘%Sé 1,0000
! y (0/36) (1/36) ) %45,2] | (0/17) (1/17) (4/17) °] ' ’
%0 %2,8 %22,2 | [%10,1, %0 %b5,9 %23,5 | [%6,8, 1,0000
Olim (0/36) (1/36) (8/36) %39,2] 0/17) (2/17) (4/17) | %49,9
]
0 0, 0, 0, 0,
Miyokard Enfarktisu (0703%) (0703%) (20/53’66) 0[/0/‘]J.%77] %0 %60 %0 l[)/fl%OS’
’ 0/17) (0/17) (0/17) ] '
T [%0,0
Kateterle veya Cerrahi Gi r i ki n %0 %0 %0 [960,0, %0 %0 %0 0/19’5’
Gerektiren Kardiyak Perforasyon (0/36) (0/36) (0/36) %9,7] (0/117) (0/17) (0/17) 0 ] '
%0 %0 %0 [%60,0, %0 %0 %0 [%60,0,
Cihaz Embolizasyonu (0/36) (0/36) (0/36) %9,7] (0/117) (0/17) (0/17) | %19,5
]
. . S [%60,0
Cihazla KIikkil:@i %0 %0 %0 [960,0, %0 %0 %0 0/19’5’
Perk¢tan Koroner (0/36) (0/36) (0/36) %9,7] (0/17) (0/17) (0/17) O] '

*Tabloda sunulan veriler, 365 g¢n t ak36980 yapéel an
gun suresince MAE gorulen gonilluleri igermektedir.

** %95 GA, implantasyonu bakaréel é olan g°n¢ll ¢l er
toplam oranéna g°re hesapl anmécxkteéer.

*** Kmplant Uygul anan e Uygul anmaRshkentespmp¢!l asyonl a
dejeri, 365N30 ge¢n s¢resince MAE go°reé¢len gonegl |l ¢l
amacéeyla hesaplanméxkteér.

o < D

Kmpl ant uygulanan pop¢l asyonda bir yétahaek takip s
meydana gel mi ktir.

1 Buodlimlerdeniki( 2) tanesi 2 yéllék takip s¢resi taman
ise 3 yeéelléek takip s¢resi tamamlandéktan sonr a

T Bu °Il ¢mlerden ¢-¢négn (3) cihaz ile i 1ikkildi ol
olgunun 6lim sebebi, bircokkez t al ep edi |l mesine rajmen hastan
taraféndan a-ékl anmaméxt ér

o5 —— Implant Uygulanan

Sag kalim yizdesi

-~ Implant Uygulanmayan

] | || | | ||
0 365 730 1095 1460 1825
Gegen giin

kekil 7.2:Kall@&@ANi Saj
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Mortalite dékénda herhangi bir uzun d°nem maj°r ad!:
doéneminin sonuna kadar ge¢ dénem miyokard enfarktiist gérilmemesi 6zellikle dikkat ¢cekicidir.

Bek yéllék -alékma takip d°neminin sonunda i mpl ant

1 15hastahdlahayatt ayde
1 13 hasta 6ldu
T 8 hasta taki pdad;elR. dydk2a18dAgda R; B6. Ayda 2 ve 48. Ayda 1)

Cihaz Be¢tenl ¢ ¢

TI TAN -al ékmasé, haditaa kkaapyadtémméek situebpalt a kK2icOp0sQy, € eic i n i k
20146 e t amaml améxkteéer .

Cardiac Dimensions, TITAN -alékmasénda CARILLON X|
k¢-¢k bir y¢zdesi nodreu ncliahragzn ébng t(¢tnell¢ jk¢grsel masé) meyd
etmi ktir. Kérek teller potansiyel bir risktir ve -
Bilgilendirilmik Hasta Olur Formunda a-é&k bir kKeki

Cihaz be¢tenl ¢ ¢ kayltkd,i nie&kr hodmgi idier iddwerid endi ril
s¢recinde keéer ék bodud dien a@ARI hlaBN adiama Bl aré - ékar él ma
advers olay saptanmaméxt éer .

Bu analiz raporu, 12 ayl ék takip ddin@antl endi r mel er |
uygul anan ve uygulanmayan) etkililik verilerini S |
Etkililik VerileriCARI LLON Ci hazénén MR Dejerlendirmeleri |z

Kmpl ant wuygul anaailer gaptananteraseptahposterolateral dizlemde
Ol - ¢l megkt bre)l i giaaydlg K¢k g°zI1l enniikkt idre dlghka)k.| aAnng € - t a
captakibu d¢ke¢gk 6. ve 12. aydaki takiplerde de korunn

Kmpl ant uygul anmayahélgruaph aprnibrgappmaecefi@eial!| i k
g°zl enmemi k veywd rhedfmeifk thgirr., aGrtugmcaptakide pseinklakk far

b¢gten takip zaman noktalarénda i statistiksel ol ar
Mitral Aniiler Cap
Y 6M 12 M

5 =
7 C
2]
s 0 | — |
2 C 7
= :
IR
:a’n L
a E
@ -10
He] I
2 B
8 =
m -15 - S '
= T | ok
o
- i * % %
@ -20 l

= implant implant
K¥%0<0,001 Uygulanan Uygulanmayan
Baslangica gére degisiklik ylizdeleriarasindaki farkin ikili gruplar arasi karsilastirmasi
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kekil 7. ABnulerChpiitkKrmpll ant Uygul anan ve Uygul anmayan Hast

D°rt temel MR ekokardiyografik endeksin (efektif
kontrakta, reg¢rjitan hacim (RV) ve reg¢rjitan fr
itibaren 1. ay suresince -%17ila-%2 8 ar aséndlg K@&jrich eng Kt ¢r . B¢t éen bu
parametrelerde 12. ayda daha biyuk d ¢ K ¢%34ila-%46 ar asénda dejiken) g°r
Kmpl ant uygul anmayan grupta ise aksine b¢tegn MR p

g Vena Kontrakta 7 EROA

] 0 ‘ TR e _.[J,‘, caa g

2 oE Fis N

= ] % -20

3 -20 g :

£ -40 2 ‘lJ,, 540 = *

3 1 s ] 13 a —'E

g‘, '60 x kT 2 E’ _60 34 ai 25

3 1M 6M  12M & 1M 6M 12M

5 Reglirjitan Hacim g MRJA/LAA

= 20 TI o -20 ~|T ! [

- g T

£ -40 Ll + —  §-40 L

2 ; o : | s s

g -60 34 a1 25 r_:}-eo 30 31 29

2 1M 6M  12M . 1M 6 M 12 M

| B ImplantUygulanan = |mp(a’1thgulanma/a’1|
*n<D.05, ¥*pe0.01, ***p<0.001
Baslangica gore ikili degisiklik yiizdelerinin gruplar arasi karsilagtirmasi

kekil 7.

4 . Mi tral YieKk neprlsa retl i ky gPualr seameent rvees elay qaur léann may

Kar kél akt &r mas é
Kmpl ant uygulanan grupta genel MR sénéfénda bakl an
hast al ar eNMMR%8&néf & 3+ akaar bu otan-%4b8 e h2. dya kadarysadece
%200 yde¢, K miy.Kl2.ay d a, hastalareéen b¢gyéek -ojunluju (%80),
ol arak sénéeflandeéerél mékter. K rémih @/85) MRubgligtilerinmanan gr up-
ortadan kal kmasé veya eser d¢zeye geril emesi ( MR s
Hicbirtakipz aman ar al éj énda i mplant wuygul anan hastalareén

veya mitral stenoz belirtisi ger ¢l memi Ktir.
CARI LLON Cihazéenén Hemodinami k Dejerlendirmeler | z
Kmpl ant uygul anan grupt a oruvadistoinsenulzacmlerivde nt r i k ¢ | di
bakl angée-tan itibaren d¢kKeekK gl r-Q3ve®pddlilel2. ama by ¢k
kaydedi |l mi ktir. Bu dg¢Kg¢K, Ifraksiyoraupdad gorilero%l18, ik nt r i k ¢ er
artéka da yanséemektmirtrBU deferskkl kkeeki geril eme
ventrikdlin tersineyenidenk e ki | | d pd g hdpri mektedir.
Kmpl ant wuygul anmayan grupta ise aksine 12. ayda he
sonu hacimlerinde s @&ré&ks éayltad k%1lg®,r2; | e, K%9,r6, bu art éx
progresyonu karakteristij idir.
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kekil 7.5: Sol Tiwemmptlra nkte | Uy¢gaupllaanraén v e Kmpl ant Uygul ar
Kar kél akt ér mas é

CARI LLON Cihazénén Fonksiyonel EfRikefier |l endirmel er | zi

CARI LLON Mitral Contou

r System ci hazeéenén fonksiyon
NYHA sénefeée, Alteée Dakikal ék Y¢greéeme Test (6 MWT) il
dejerlendiril mesi ile °l-¢len YadreamkK&likeésir (QOL)
tanémlanmaktadér .

6MWT

Kmpl ant uygul anan grupt a, 6 MWT dejerlerinde b¢teén
Or el megkt oo 1. 6. ve 12. aylarda y¢réeme mesafesi
raséyla 93, 7)met1rle4 (6%3mle, t5r ear(t%4k0, 1 art éxk) ve 102,

” Q
M

kekil 7.6: 6 Dakiikkanhpélka nYt¢ rymgeu ITaensatni ve Uygul anmayar
Kar kél akt &r mas é
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