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KULLANIM TALĶMATLARI 

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

I. Sistem Tanēmē 
 

Cardiac Dimensions®, Inc. CARILLON® Mitral Contour System® (CMCS), tēbbi bir cihazdēr ve ĸu 
bileĸenlerden meydana gelir:  

1) Koroner sin¿se (CS)/b¿y¿k kardiyak vene (GCV) kalēcē olarak yerleĸtirilmek ¿zere 
tasarlanmēĸ ºzel bir implant  

2) Eĵimli bir CMCS iletim kateteri (dēĸ ­apē 3,2 mm olan) ve bir kol tertibatēndan meydana gelen 
kateter tabanlē bir iletim sistemi 

3) Uygun boyutta bir implantēn se­ilebilmesi i­in doktorun genel CS/GCV boyutlarēnē tahmin 
etmesini saĵlayacak bir boyut belirleme kateteri 

Ķmplant, kol tertibatēna takēlēdēr ve CMCS iletim kateteri ile mitral anulusun posterolateral a­ēsē 
¿zerinden koroner vene iletilir. Ķmplant, a­ēsal geniĸlemeyi ve mitral yetersizliĵi azaltmak ¿zere 
mitral anulusu yeniden ĸekillendirecek ĸekilde tasarlanmēĸtēr. 
 
CARILLON Mitral Contour Systemôa ºzel bileĸenler aĸaĵēda a­ēklanmēĸtēr. 

 

¶ Ķmplant 

XE2 implant, nitrol ve titanyumdan imal edilir ve her bir venºz anatomisine uyacak ĸekilde 
farklē uzunluklarda ve farklē kanca boyutlarēnda ¿retilir. Ķmplant bir distal kanca (GCVôde 
bulunur), proksimal kanca (CSôde bulunur), ĸerit konektºr (kancalarē birleĸtirir), proksimal 
kēvrēmlē t¿p ve distal kēvrēmlē t¿pten meydana gelir. Kilit d¿ĵ¿m¿ ve sivri u­, ilgili gºzlerin kilitli 
konumda sabitlenmesine yardēmcē olur (ķekil 1.1). Ķmplant, koroner ven i­erisinde 
uygulanacak, gerdirilecek ve sabitlenecek ĸekilde tasarlanmēĸtēr. 

 



 

LAB-1505-12AG Telif Hakkē É 2017 Cardiac Dimensions®, Inc. T¿m haklarē saklēdēr. Sayfa 3 / 44 

 

ķekil 1.1: CARILLON XE2 Ķmplant ķekli (esas cihazēn tamamē g¿m¿ĸ renklidir) 
 

¶ Ķletim Sistemi 

CMCS Ķletim Kateteri: 

Ķletim kateteri boyut belirleme kateterinin deri i­ine giriĸini, kartuĸun takēlmasēnē, implantēn 
yüklenmesini, distal kancanēn kilitleme mekanizmasēnēn takēlmasēnē ve (gerekirse) implantēn 
­ēkartēlmasēnē kolaylaĸtērēr.  

Ķletim kateteri, bir metal ºrg¿yle g¿­lendirilmiĸ polimer kēlēf ve bir luer "Y" konektºrden 
meydana gelir ve maksimum 1700 KPa (246 psi) enjeksiyon basēncēna dayanabilir. Kateter 
ucu radyopaktēr. Ķletim kateteri, distal u­ta eĵimlidir ve 3,2 mm dēĸ ­apa ve 70 cm etkin 
uzunluĵa sahiptir. Ķ­ ­apē, 2,5 mmôdir ve 0,035"lik (0,89 mm) bir kēlavuz telini veya 7F 
(2,3 mm) dēĸ ­apēnda teĸhis veya balon kateteri alabilir (ķekil 1.2). 

D¿z kanal, bir ºl­¿m cihazēnēn ilerletilmesi ve ­ēkartēlmasē ve implantēn yerleĸtirilmesi i­in 
kullanēlēr. Yan port ise radyopak kontrast ortamēnēn enjeksiyonu i­in kullanēlabilir.  

Distal Çengel (GCV) 

Distal Çengel Gözü 

Kilit D¿ĵ¿m¿ Teli 

Proksimal Çengel (CS) 

Proksimal Çengel 
Gözü 

Sivri Uç 

Proksimal Kēvrēmlē T¿p 

ķerit Konektºr 

Distal Kēvrēmlē T¿p 
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ķekil 1.2: CMCS Ķletim Kateteri 

 

Kol Tertibatē: 

Kol tertibatē bir kartuĸ, bir kēlēf/ittirici tertibatē ve kartuĸ penceresi, dºner d¿ĵmeler ve ­ēkarma 
emniyeti i­eren bir kol tertibatēndan meydana gelir (ķekil 1.3). Kartuĸun distal ucu (erkek 
luer), iletim kateterinin proksimal ucundaki d¿z kanalēn luer fittingine baĵlanēr. 

o Paket i­erisinde kartuĸ, kartuĸ l¿meniyle birlikte a­ēk konumda katlanan implantē i­erir. 
Ayrēca, implanta baĵlē kēlēf/ittirici tertibatēnēn distal bºl¿m¿n¿ de i­erir. Ķletim sērasēnda, 
implant man¿el olarak kartuĸtan iletim kateterine ittirilir. 

o Kēlēf/ittirici tertibatē, proksimal kancanēn kilitlenmesi i­in bir kilit teli, bir baĵlantē teli, bir 
ittirici ve bir polimer kaplamadan meydana gelir. Ķttirici ile tellerin kombinasyonu implantēn 
yerleĸtirilmesini, y¿klenmesini ve kol tertibatēndan ayrēlmasēnē kolaylaĸtērēr. Bu da uygun 
ayērma (ayērma emniyeti ve ayērma d¿ĵmesi kullanēlarak) zamanē gelene kadar implantēn, 
kol tertibatēna baĵlē kalmasēnē saĵlayan bir mekanizma meydana getirir. 

o Kol ise implantēn y¿klenmesini, kilitlenmesini, ayrēlmasēnē ve ­ēkartēlmasēnē kolaylaĸtērēr. 
Bu iĸlem iletim kateterinin, kēlēfēn/ittiricinin ve ayērma mekanizmasēnēn kontroll¿ 
hareketlerine izin veren dºner d¿ĵmeler tarafēndan saĵlanēr. Ķmplant, kol tertibatēndan 
ayrēlmadan ºnce mutlaka ayērma emniyetinin sºk¿lmesi gerekir. 

Luer Kapaĵē 

Y Konektör 

Gerilim Boĸaltma 

Radyopak Uç 

Dēĸ Kovan 

Örgü 

Ķ­ Kaplama 
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ķekil 1.3: CARILLON Kol Tertibatē 

 

 

¶ Boyut Belirleme Kateteri 

Boyut belirleme kateteri uygun boyutta bir implantēn se­ilebilmesi i­in genel CS/GCV 
boyutlarēnēn tahmin edilmesinde kullanēlēr. Boyut belirleme kateteri, iletim kateterine sokularak 
en distal iĸaret ĸeridi iletim kateterinin ucundaki radyopak iĸaretle aynē hizaya gelene kadar 
ilerletilir. Ardēndan floroskopi ile elde edilen venogramlarla damarēn b¿y¿kl¿ĵ¿ne iliĸkin 
tahminler belirlenir. 

Boyut belirleme kateteri polimer bir ĸaft, proksimal ucunda luer konektºr¿ bulunan bir gºbek, 
polimer bir gerilme ºnleyici, radyopak iĸaret ĸeritleri ve iĸaret ĸeritlerini ­evreleyen ĸeffaf 
distal kēlēftan oluĸur (ķekil 1.4). 

 

ķekil 1.4: CARILLON Boyut Belirleme Kateteri 

 

 

Kēlēf D¿ĵmesi 

Ayērma D¿ĵmesi 

Ayērma G¿venliĵi 

Kol 

Kartuĸ Penceresi 

Kontrol D¿ĵmesi 

Kēlēf/Ķttirici 

Kartuĸ (Ķmplant i­erisinde katlēdēr) 

Erkek Luer 

Proksimal 
Göbek 

Gerilme 
Önleyici 

ķaft 

18x 
Radyopak 
Ķĸaret 
ķeritleri 

ķeffaf 
Distal Kēlēf 
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II. Kullanēm Endikasyonlarē 

CARILLON Mitral Contour System, fonksiyonel mitral yetersizliĵi olan hastalarda endikedir.  
 

III. Kontrendikasyonlar 

CARILLON Mitral Contour System aĸaĵēda sēralanan hastalarda endike deĵildir: 

¶ CS/GCVôlerinde cihaz bulunan hastalar 

¶ Mitral kapaĵē deĵiĸtirilmiĸ veya mitral an¿loplasti ring implantē takēlē olan hastalar 
 

IV. Kullanēcē Gereksinimleri 

CARILLON Mitral Contour System yalnēzca vask¿ler kateterizasyon teknikleri konusunda uzman 
ve CARILLON sisteminin doĵru kullanēmē konusunda eĵitim almēĸ doktorlar tarafēndan kullanēlmak 
¿zere tasarlanmēĸtēr. 
 
Ķmplant yerleĸtirme sadece, acil kardiyak cerrahinin hemen hazērlanabileceĵi (implantēn 
yerleĸtirildiĵi merkez i­inde veya acil cerrahi kapasiteye sahip alternatif bir merkeze hasta nakli 
yoluyla) merkezlerde yapēlmalēdēr.  

V. Uyarēlar 

¶ Hasta, ameliyat sērasēnda herhangi bir aĸamada uzun s¿re ¿­¿nc¿ derece A-V bloĵu veya 
asistoli ge­irirse, ameliyatē durdurun.  

¶ Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA bükümüne fazla ilerletilmesi nedeniyle 
istenmeden kērēlērsa, t¿m implantē tekrar tutarak ­ēkartēn. Bkz. Adēm 5 ï Ķmplantēn Tutulmasē.  

¶ Ķmplant bir defa kol tertibatēndan ayrēldēktan sonra, tekrar kol tertibatē kullanēlarak tutulamaz.  

¶ Ameliyat sērasēnda herhangi bir aĸamada bir koroner venogramēnda, implant hedef 
bºlgesinde klinik olarak ºnemli bir venºz diseksiyon belirtisi tespit edilirse, implant ameliyatēnē 
durdurun ve hastayē takip edin.  

¶ Ameliyat sērasēnda herhangi bir aĸamada bir koroner venogramēnda veya 
ekokardiyogramēnda, implant hedef bºlgesinde klinik olarak önemli bir venöz perforasyon 
belirtisi tespit edilirse, implant ameliyatēnē durdurun. Hastayē perikariyal sēzēntēya karĸē takip 
edin ve perikariyal drenaj ihtiyacēnē deĵerlendirin. 

¶ Ķmplantēn yeniden tutulmasēnēn ardēndan CARILLON Mitral Contour Systemôinin herhangi bir 
bileĸeninde klinik olarak ºnemli tahrip olmuĸ bir venºz doku gºzlemlenirse, implant 
ameliyatēnē durdurun. Hastayē perikariyal sēzēntēya karĸē takip edin. 

¶ Ķmplantēn yerleĸtirilmesi, elektrokardiyogramda (EKG) ºnemli bir deĵiĸikliĵe neden oluyorsa, 
implantē yeniden tutarak ­ēkartēn.  

¶ Ķmplantēn yerleĸtirilmesi, klinik olarak ºnemli bir arterde koroner arter boyutlarēnda ºnemli ve 
intakoroner nitrogliserine duyarsēz bir azalmaya neden oluyorsa, implantē yeniden tutarak 
­ēkartēn. Baĸlangē­taki arter boyutlarēna geri dºnd¿ĵ¿n¿ onaylayēn. 

 

VI. Riskler 

CARILLON Mitral Contour System ameliyatē, koroner anjiyografi gerektirir ve bu nedenle, 
CARILLON Mitral Contour System ameliyatē ile ilgili riskler, aynē zamanda diyagnostik koroner 
anjiyografisi ve CARILLON implantēn koroner venºz sisteme kalēcē olarak yerleĸtirilmesi ve 
implantēn yeniden tutulmasē ile ilgili riskleri de i­erir. 
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CARILLON Mitral Contour System ameliyatē ile ilgili potansiyel riskler, ĸunlarē i­erir; ancak 
bunlarla sēnērlē deĵildir: 

Å Alerjik reaksiyon 

Å Gºĵ¿s anjini 

Å Aort darlēĵē 

Å Kanama 

Å Kardiyak aritmi 

Å Kardiyak tamponlama 

Å ķahdamarē travmasē 

Å Kronik sinir hasarē 

Å Ölüm 

Å Venºz doku tahribatē 

Å Bir koroner damarēn diseksiyonu, perforasyonu veya delinmesi 

Å Hava, doku, cihaz veya pēhtē embolisi 

Å Hematom 

Å Hemodinamik bozukluk 

Å Ķmplant kērēlmasē 

Å Ķmplantēn kalēcē olarak yerleĸtirilememesi 

Å Enfeksiyon 

Å Enflamasyon 

Å Mitral yetersizlik azalmasēnēn yetersiz olmasē 

Å Mitral yetersizlik azalmasēnēn olmamasē 

Å Mitral darlēk 

Å Miyokard infarktüsü 

Å Miyokard iskemisi 

Å Koroner damar oklüzyonu 

Å Perikariyal sēzēntē 

Å Pnömotoraks 

Å Floroskop radyasyonuna uzun süre maruziyet 

Å Bºbrek yetmezliĵi 

Å Kalp krizi 

Å Ķmplantēn ameliyatla ­ēkartēlmasē 

Å Doku nekrozu 
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Å Doku penetrasyonu 

Å Geçici iskemik atak 

Å Vazovagal reaksiyon 

Å Damar erozyonu 

Å Damar spazmē 

 

VII.   Önlemler  

Genel Önlemler 

¶ T¿m CARILLON Mitral Contour System bileĸenlerini raf kutularē i­erisinde serin ve kuru bir 
yerde saklayēn. 

¶ Kullanmadan ºnce ambalajē kontrol edin. ķeffaf koruyucusu hasar gºrm¿ĸ veya a­ēlmēĸ 
bileĸenleri kesinlikle kullanmayēn.  

¶ Hasar gºrd¿ĵ¿nden ĸ¿phelenilen bileĸenleri kullanmayēn. 

¶ YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Ķmplantē, iletim kateterini, boyut belirleme kateterini ve 
kol tertibatēnē kesinlikle tekrar sterilize edip kullanmayēn.  

¶ Ķmplantēn ­ēkarēlmasē implantēn ve iletim kateterinin iĸlevini yerine getirmesini engelleyebilir. 
Yeniden kullanēmē implantēn uygulanamamasēna veya ­ēkarēlamamasēna, implantēn 
iĸlevselliĵinin azalmasēna veya implantēn kērēlmasēna neden olabilir. 

¶ ¦r¿n¿, cihaz etiketinde belirtilen ñSon Kullanma (Use By)ò tarihinden ºnce kullanēn. 

¶ CARILLON Mitral Contour Systemôini kullanērken steril teknik kullanēn. 

Hasta Seçimine Özel Önlemler 

¶ Atriyal fibrilasyon ge­miĸi olan hastalar, doku plikasyonu nedeniyle ortaya ­ēkabilecek 
trombo-emboli riskinin en aza indirilmesi i­in kalan sol atriyal apendaj pēhtēsēnēn temizlenmesi 
için ameliyat öncesi bir trans-ºzofajiyal ekoya tabi tutulmalēdērlar. 

¶ Nikel, titanyum veya nikel/titanyum (nitinol) hassasiyeti olan hastalarda implanta karĸē bir 
reaksiyon ortaya ­ēkabilir.  

¶ Ķmplantēn kalēcē olarak yerleĸtirilmesi ºrneĵin deri i­ine koroner giriĸim vb. gibi gelecekteki 
kardiyak ameliyatlarēnē veya resenkronizasyon tedavisi i­in koroner sin¿s¿nden bir kalp pilinin 
yerleĸtirilmesi ameliyatēnē etkileyebilir. Gelecekte koroner sinüs giriĸimlerinden ºnce implant 
enkapsülasyonunun d¿ĸ¿n¿lmesi tavsiye edilir. 

¶ Bilinen bir iletim sistemi hastalēĵē, ºzellikle de sol dal bloĵu bulunan hastalar, koroner sin¿s¿n 
kan¿lasyonundan ºnce ge­ici transvenºz RV pili i­in dikkate alēnmalēdēr.  

¶ Sol dominant veya eĸ dominant koroner arter dolaĸēmē olan hastalarda, ameliyat sērasēnda 
akut ge­ici koroner arter sēkēĸmasē yaĸanmasē ihtimali daha y¿ksektir. 

¶ ¥nemli mitral a­ēsal kalsifikasyon bulunan hastalarda mitral yetersizlik azalmasē elde edilmesi 
ihtimali daha d¿ĸ¿kt¿r. 

¶ Non-compaction kardiyomiyopatili hastalar. 

¶ Hiperdinamik venºz kompresyonlu hastalar; koroner sin¿s ven l¿meninin herhangi bir kēsmē 
kardiyak siklus sērasēnda kasēlēyorsa. 
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Ķmplant Ameliyatēna ¥zel ¥nlemler 

¶ Ķmplant yerleĸtirme sadece, acil kardiyak cerrahinin hemen hazērlanabileceĵi (implantēn 
yerleĸtirildiĵi merkez i­inde veya acil cerrahi kapasiteye sahip alternatif bir merkeze hasta 
nakli yoluyla) merkezlerde yapēlmalēdēr. 

¶ CARILLON Mitral Contour Systemôē yerleĸtirmek i­in, yalnēzca saĵ dahili ĸahdamarēna kan¿l 
takēn. 

¶ Distal kancanēn distal ucu mutlaka CS ostiyumdan en az 9 cm uzaĵa yerleĸtirilmelidir. 

¶ Koroner venin doĵru boyutta olduĵundan ve implantēn doĵru se­ildiĵinden emin olun.  

¶ Diren­le karĸēlaĸtēĵēnēzda CARILLON Mitral Contour Systemôē kesinlikle ilerletmeyin veya 
­ekmeyin. Floroskopla muayene veya baĸka yºntemlerle direncin nedenini belirleyin.  

¶ CMCS iletim kateterini daima ­ok ama­lē anjiyografi (MPA) diyagnostik kateter veya balon 
kateter vb. gibi 6F veya 7F dēĸ ­apēndaki bir kateter üzerinden ilerletin. 

NOT: Diyagnostik kateter ve CMCS iletim kateteri arasēndaki l¿men ge­iĸini azalttēĵē i­in 6F 
yerine 7F kateter tercih edilir. 

¶ CARILLON Mitral Contour Systemôē kullanērken daima standart giriĸimsel kardiyoloji 
antikoagülasyon protokollerini takip edin. 

¶ Ķmplantē ilerletirken, iletirken, yerleĸtirirken ve yeniden tutarken, kol tertibatēnēn ve iletim 
kateterinin b¿k¿lmesini m¿mk¿n olduĵunca ºnleyin. 

¶ Ķmplantē kesinlikle bir koroner arter stentinin b¿t¿nl¿ĵ¿ne zarar verebileceĵi bir konuma 
yerleĸtirmeyin. Ķmplant ameliyatēnēn bir par­asē olarak, koroner arter engellenmesini kontrol 
etmek ¿zere koroner anjiyografi kullanēn.  

¶ Ķmplant kol tertibatēndan ayrēlmadan ºnce her iki kancanēn da kilitlendiĵinden emin olun.  

¶ Ķmplantēn nihai konumu ama­lanan koroner sin¿s anatomisinde deĵilse, kancalar 
kilitlenmiyorsa veya implant kanca telleri ciddi ĸekil bozukluklarē i­eriyorsa, implantē yeniden 
tutmayē ve ­ēkarmayē deĵerlendirin. 

¶ Ķletim kateterini, kol tertibatēnē veya implantē baĸka bir implant ameliyatē denemesinde tekrar 
kullanmayēn. 

Ameliyat Sonrasē Bakēma ¥zel ¥nlemler 

¶ Enfeksiyonlarē ºnlemek i­in, ameliyat sonrasē ve hastaneden taburcu sonrasē uygun eriĸim 
sahasē yºnetimi uygulayēn. 

 

VIII.  Ķmplant Ameliyatē  

 

1. Ameliyata Hazērlēk 

a. Ameliyat için temel ekokardiyogram ger­ekleĸtirin. 

b. Koroner arter enjeksiyonlarē i­in, bir vask¿ler introduser kēlēfla birlikte periferal artere 
kan¿l takēn. 

c. Saĵ dahili ĸahdamarēna bir 10F vask¿ler introduser kēlēfēyla birlikte kan¿l takēn. Eriĸim i­in 
farklē bir ven kullanmayēn.  

UYARI: Hasta, ameliyat sērasēnda herhangi bir aĸamada uzun s¿re 
üçüncü derece A-V bloĵu veya asistoli ge­irirse, ameliyatē 
durdurun. 
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d. Hastaya heparin verin ve ameliyat boyunca diyagnostik kateterizasyona iliĸkin standart 
giriĸimsel kardiyoloji antikoag¿lasyon protokollerine uygun olarak yeterli heparinizasyonu 
koruyun. 

e. Temel sol ve saĵ koroner arteriyogramlarēnē hazērlayēn; bu ĸekilde: 

i. Ķlgili arter hastalēĵēnē deĵerlendirin 

ii. Temel arter boyutlarēnē ve akēĸ modellerini kaydedin 

iii. Enjeksiyonun venºz fazē sērasēnda CS ostiyum konumunu kaydedin  

2. Koroner Venºz Eriĸimi 

a. 6F (2,0 mm) veya 7F (2,3 mm) dēĸ ­apēndaki ĸekilli diyagnostik katetere (örn. MPA-1 
veya MPA-2) bir dºner hemostatik vana (RHV) takēn ve kateteri heparinize edilmiĸ tuzlu 
suyla yēkayēn. 

b. 0,035" (0,89 mm) yumuĸak u­lu kēlavuz telini RHV ¿zerinden diyagnostik katetere sokun. 

c. CMCS (3,2 mm) dēĸ ­apēndaki iletim kateterinin d¿z kanalēna bir dºner hemostatik vana 
takēn ve kateteri heparinize edilmiĸ tuzlu suyla yēkayēn. 

d. Diyagnostik kateteri/tel tertibatēnē RHV ¿zerinden CMCS iletim kateterine sokarak ilerletin. 

e. T¿m eriĸim tertibatēnē 10F venºz introduser kēlēfēndan sokun. 

f. Koroner sinüse (CS) CMCS iletim kateterinin teleskopik sistemi, 6F veya 7F ĸekilli 
diyagnostik kateter ve yumuĸak u­lu kēlavuz teli yardēmēyla kan¿l takēn. Bir ºnceki 
arteriyogramēn venºz fazēnē CS ostiyumun kanülasyonu için anjiyografik kēlavuz olarak 
kullanēn.  

g. Kēlavuz telini CS ve GCV üzerinden anterior interventriküler vene (AIV) ilerletin.  

h. Diyagnostik kateterini ise kēlavuz teli ¿zerinden GCV/AIV baĵlantēsēna ilerletin.  

i. CMCS iletim kateterini diyagnostik kateteri ¿zerinden GCV/AIV baĵlantēsēna ilerletin.  

j. Diyagnostik kateterini ve kēlavuz telini CMCS iletim kateterinden ­ēkartēn. 

k. CMCS iletim kateteri ¿zerinden geri kanama olduĵunu ve kateter ucunun bir l¿minal 
konumda olduĵunu doĵrulayēn. Gerekirse, geri kanama ger­ekleĸinceye kadar iletim 
kateterini çekin. 

l. Alternatif bir koroner sin¿s eriĸim yºntemi olarak, bir 7F (2,3 mm) dēĸ ­apēnda balon 
kateteri (kēlavuz demiri l¿meni i­eren veya i­ermeyen) RHV ¿zerinden CMCS iletim 
kateterine yükleyin. CSôye 7F balon kateter ile birlikte kan¿l takēn. 7F balon kateteri 
(varsa, kēlavuz teli ¿zerinden) GCV/AIV baĵlantēsēna ilerletin. CMCS iletim kateterini 7F 
balon kateteri ¿zerinden GCV/AIV baĵlantēsēna ilerletin. 7F balon kateterini CMCS iletim 
kateterinden ­ēkartēn. CMCS iletim kateteri ¿zerinden geri kanama olduĵunu ve kateter 
ucunun bir l¿minal konumda olduĵunu doĵrulayēn. Gerekirse, geri kanama 
ger­ekleĸinceye kadar iletim kateterini ­ekin. 

3.  Ķmplant Hedef Konumu ve Ķmplant Se­imi 

a. Boyut belirleme kateterini kēvrēlmamasē i­in gerekli ºzeni gºstererek ambalajēndan 
­ēkarēn. Boyut belirleme kateterini RHV üzerinden distal radyopak ĸerit iletim kateterinin 
distal radyopak ĸeridiyle hizalanacak ĸekilde ilerletin. 

b. Kateter ucunun bir ven yan dalēnda bulunmadēĵēndan veya ven l¿menini tēkamadēĵēndan 
emin olmak üzere, CMCS iletim kateteri ¿zerinden bir k¿­¿k hacimli, d¿ĸ¿k basēn­lē 
kontrast venogramē uygulayēn. Gerekirse, CMCS iletim kateterini geri çekin. Kateter 
konumu uygunsa, GCV/AIV baĵlantēsēnēn ve CS ostiyumun konumunu kaydederek venöz 
anatomisini opaklaĸtērmak ve CS/GCVônin birleĸik uzunluĵunu hesaplamak i­in iletim 
kateteri ¿zerinden bir kontrast venogramē uygulayēn ve sonu­larē kaydedin. Venogramlar, 
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ven geometrisinin gºrselleĸtirilmesine yetecek projeksiyonlarda kaydedilmelidir. 
LAO/kaudal, RAO/kaudal ve AP/kaudalē dikkate alēn. Nihai arteriogram ve takip 
venogramē, Carillon Mitral Contour System cihazē tam olarak kēlēftan ­ēkarēlmadan ve 
kilitlenmeden ºnce masa veya gºr¿nt¿ yoĵunlaĸtērēcē hareket ettirilmeden, kancanēn 
pozisyonlanmasē i­in floro ekranē iĸaretlenebilecek ĸekilde LAO/kaudal (veya AP/kaudal) 
pozisyonda yapēlmalēdēr. 

CS ostiyum, GCVôden ger­ekleĸtirilen venogram ile yeterince gºrselleĸtirilemezse, 
venogramē CSôde CMCS iletim kateteriyle tekrarlamayē deĵerlendirin. 

Alternatif olarak, GCV kanülasyonundan önce LAO kaudal projeksiyonunda CS 
venogramē ger­ekleĸtirin. CS venogramēndan sonra, GCVôye Bölüm 2ôde a­ēklandēĵē 
ĸekilde kan¿l takmaya devam edin. 

c. GCV/AIV baĵlantēsēna yaklaĸēlmasē i­in CMCS iletim kateterinin ilerletilmesi gerekiyorsa, 
öncelikle boyut belirleme kateterini ­ēkartēn ve diyagnostik kateterini ve kēlavuz telini (veya 
balon kateteri (ve varsa, kēlavuz telini)) CMCS iletim kateterine tekrar sokun. 

 

 

 

d. Koroner arterlerin CS/GCV ile iliĸkisini belirlemek i­in, boyut belirleme kateterini CMCS 
iletim kateterine yerleĸtirerek RAO ve LAO kaudal görünümlerde arteriyogram uygulayēn. 
RHVôyi gevĸetin ve boyut belirleme kateterini ­ēkartēn. 

e. Ķmplant hedef bºlgeleri mevcut ven uzunluĵu, ven geometrisi, venºz yan dallarēn 
konumu, venöz valfler, venöz tortuosite, dinamik venöz kompresyon, koroner arterlerin 
konumu ve koroner arter stentlerinin konumu dikkate alēnarak belirlenir. 

f. Ķmplant hedef bºlgelerindeki ven ­aplarēnē ºl­mek i­in, en geniĸ ven ­aplarēnē veren 
floroskop projeksiyon ve venogram kare veya karelerini kullanēn. 1,5 - 2 cmôlik distal 
kanca hedef bºlgesindeki ortalama GCV ­apēnē belirlemek i­in, birbirinden eĸit mesafede 
3 ­ap ºl­¿m¿n¿ hesaplayēn. Tamamlayēcē projeksiyonlara ait venogramlar oval ven 
gösterirse, asimetrik venöz anatomisini dikkate almak ¿zere bu tamamlayēcē 
projeksiyonlardan elde edilen ven ­aplarēnēn ortalamasēnē almayē deĵerlendirin. CS ­apēnē 
proksimal kanca hedef bölgesi üzerinden üç pozisyonda belirleyin. Distal kanca ve 
proksimal kanca hedeflerini belirtmek için monitºr ekranēnē iĸaretleyin (ķekil 3.2). 

NOT: Monitºr ekranēnē iĸaretledikten sonra masayē veya gºr¿nt¿ yoĵunlaĸtērēcēyē hareket 
ettirmeyin veya masanēn veya gºr¿nt¿ yoĵunlaĸtērēcēnēn monitºr iĸaretlendiĵindeki 
pozisyona aynen geri getirilebileceĵinden emin olun. Gerekirse masayē ve gºr¿nt¿ 
yoĵunlaĸtērēcēyē ilk pozisyonuna geri getirmek i­in anatomik iĸaretlerin kullanēlmasēnē 
deĵerlendirebilirsiniz. 

i. Distal kancayē ortalama ­apē 3,5 mmônin altēndaki bir ven segmentine yerleĸtirmeyin.  

ii. Proksimal kanca apeksini çapē 13,5 mmônin üzerindeki bir ven konumuna 
yerleĸtirmeyin. 

iii. Distal kancanēn distal ucu mutlaka CS ostiyumdan en az 9 cm uzaĵa 
yerleĸtirilmelidir. 

 

 

 

ĶKAZ: CMCS iletim kateterini daima bir 6F veya 7F diyagnostik veya 
balon kateter üzerinden ilerletin. 

ĶKAZ: Ķletim kateteri bir lokal ven ĸiĸmesine neden olursa, ven ­apēnē 
ĸiĸen konumdan ºl­meyin. 
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ķekil 3.1: GCV/CS Venogramē ï Ven Boyutu 

Distal 
Orta 

Proksim
al 

~2 cm Distal 
Çengel 
Hedef 

Bölgesi 

CS Ostiyum 
ve 2 cm 

Proksimal 
Hedef 

Bölgesi 

1 cm 

Proksim
al 

Distal 

Orta 
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ķekil 3.2: Kanca Yerleĸimi i­in Ķĸaretlenmiĸ Monitºr Ekranē ¥rneĵi 

 

g. Ven ­aplarēna ve kullanēlabilir ven uzunluĵuna dayalē olarak uygun bir implant se­in. 
Kullanēlabilir ven uzunluĵu; toplam ven uzunluĵu, (CS ostiyum ile GCV/AIV baĵlantēsē 
arasē), ven ­aplarē, ven geometrisi ve ilgili arter anatomisine gºre belirlenir. Kullanēlabilir 
ven uzunluĵu, toplam ven uzunluĵundan kēsa olabilir. 

Tablo 3.1ôde kanca boyutlarēna iliĸkin ºnerilen listelenmiĸtir. Ķmplant uzunluĵunun 
se­imi i­in getirilen ºneriler ĸu ĸekildedir: 

Á Kullanēlabilir ven uzunluĵu Ò 12 cm ise ilk deneme için 60 veya 70 mmôlik bir 
uzunluk kullanēn 

Á Kullanēlabilir ven uzunluĵu Ó 13 cm ise distal kancanēn konumu ve CS ostium 
arasēndaki mesafe 12 cmôden k¿­¿k deĵilse (ºr. koroner arterden ka­ēnmak 
için) ilk deneme için 80 mmôlik bir uzunluk kullanēn  

Á Ķlave implant denemeleri yapēlacaksa, her iki uzunluktan biri se­ilebilir 

Á 13 veya 14 mmôlik distal kancalara sahip implantlarēn yalnēzca 70 veya 80 
mm uzunluklarēnda mevcut olduĵuna dikkat edin 

 

Tablo 3.1: CARILLON XE2 Kanca Boyutu Önerileri 

Distal Kanca 
Hedef 

Bölgesindeki 
Ortalama GCV 
¢apē (mm) 

Distal Kanca (GCV) 
Y¿ksekliĵi (mm) 

Proksimal Kanca 
Hedef Bölgesindeki 

Ortalama CS  
¢apē (mm) 

Proksimal 
Kanca (CS) 
Y¿ksekliĵi 

(mm) 

3,5 ï 3,9 7 6,0 ï 6,9 12 

4,0 ï 4,4 8 7,0 ï 7,9 14 
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Distal Kanca 
Hedef 

Bölgesindeki 
Ortalama GCV 
¢apē (mm) 

Distal Kanca (GCV) 
Y¿ksekliĵi (mm) 

Proksimal Kanca 
Hedef Bölgesindeki 

Ortalama CS  
¢apē (mm) 

Proksimal 
Kanca (CS) 
Y¿ksekliĵi 

(mm) 

4,5 ï 4,9 9 8,0 ï 8,9 16 

5,0 ï 5,6 10 9,0 ï 10,9 18 

5,7 ï 6,3 11 11,0 ï 13,5 20 

6,4 ï 7,2 12 

7,3 ï 7,8 13 

7,9 ï 8,4 14 

 

4. Cihaz Ķmplantasyonu  

a. Kol tertibatēnē ve kartuĸu ambalaj tepsisinden dikkatli bir ĸekilde ­ēkarēn ve kartuĸun kolla 
birlikte hareket etmesine izin vermeyin. Ķmplantēn kartuĸta kēlēfēyla birlikte kaldēĵēndan ve 
kartuĸtan erken ­ēkarēlmadēĵēndan emin olun. Ķmplant yanlēĸlēkla kēlēftan kēsmen 
­ēkartēlērsa cihaz yenisi ile deĵiĸtirilmelidir. 

b. Kol tertibatē ve kartuĸu ambalajdan ­ēkardēktan sonra kēlēf kilit d¿ĵmesini saat yönünde, 
siyah kilit okunun tersine doĵru dºnd¿r¿n (ķekil 4.1) ve proksimal kilit kēlēfēnēn tam olarak 
geri ­ekildiĵinden emin olun.  

 

ķekil 4.1: Kēlēf Kilit D¿ĵmesinin Ters Dºnd¿r¿lmesi 

c. RHVôyi CMCS iletim kateterinin d¿z kanalēndan ­ēkartēn ve kartuĸun distal ucundaki erkek 
lueri iletim kateterine baĵlayēn (ķekil 4.2). 

 

Siyah kilit okunun tersine 
doĵru döndürün 
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ķekil 4.2: Kartuĸun Ķletim Kateterinin D¿z Kanalēna Baĵlanmasē 

d. Ķmplantē, kartuĸun proksimal ucundaki kēlēfē/ittirici tertibatēnē man¿el olarak ilerleterek 
kartuĸtan dēĸarē doĵru ve iletim kateterine doĵru ilerletin. Kēlēfē/ittirici tertibatēnēn 
bükülmemesi için küçük kademelerle (1 cm ï 2 cmôlik kademelerle) ilerletin (ķekil 4.3). 
Kol ve kartuĸ kavuĸana kadar kēlēfē/ittirici tertibatēnē ilerletmeye devam edin. 

 

ķekil 4.3: Ķmplantēn Ķletim Kateterine Doĵru Ķlerletilmesi 

e. Kartuĸun proksimal ucunu kolun distal soketine sokun ve ardēndan kartuĸa yerleĸtirmek 
¿zere, kontrol d¿ĵmesini siyah okla gºsterilen yºnde ­evirin. Kontrol d¿ĵmesini 
dºnd¿r¿rken ve kartuĸu hazēr hale getirirken iletim kateterinin introduser kēlēfta sabit 
pozisyonda kaldēĵēndan emin olun. Kartuĸun proksimal ucu kartuĸ penceresinde 
gºr¿ld¿kten sonra kontrol d¿ĵmesini ­evirmeyi bērakēn (ķekil 4.4). 
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ķekil 4.4: Kartuĸ, Kol Kartuĸ Penceresinden Gºr¿n¿r 

 

 

f. Kontrol d¿ĵmesini, distal kanca a­ēĵa ­ēkana kadar siyah okla gºsterilen yºnde ­evirerek 
distal kancayē GCVôdeki hedef konumuna yerleĸtirin. Genellikle distal kancanēn hedef 
konuma doĵru ĸekilde yerleĸtirilebilmesi i­in kontrol d¿ĵmesi dºnd¿r¿lürken kolun ve 
iletim kateterinin hafifçe geri çekilmesi gerekir. Distal kanca gözü tamamen iletim 
kateterinden ­ēkana kadar kontrol d¿ĵmesini aynē yºnde ­evirmeye devam edin (ķekil 
4.5). 

 

ķekil 4.5: Distal Kancanēn Yerleĸtirilmesi Ķ­in Kontrol D¿ĵmesinin Dºnd¿r¿lmesi 

g. Kontrol d¿ĵmesini iletim kateteri, gºz¿ distal kēvrēmlē t¿ple aynē hizaya getirecek ĸekilde 
ittirene kadar beyaz okla gºsterilen yºnde ­evirerek distal kancayē hedef konumuna 
yerleĸtirin. Distal kanca gºz¿n¿n, kilitli konumdaki distal kēvrēmlē t¿ple aynē hizada 
kaldēĵēndan emin olmak i­in, kontrol d¿ĵmesini siyah okla gºsterilen yºnde ­evirerek 
iletim kateterini geri çekin. Gerekirse, iletim kateterini bir defa daha kilitlemeyi denemek 
¿zere ittirmek i­in kontrol d¿ĵmesini beyaz okla gºsterilen yºnde ­evirin. 

  

Kol Kartuĸ 
Penceresinden 
Gºr¿nen Kartuĸ 

Ok Yön Göstergesi 

DĶKKAT:  Kalan Cihaz Ķmplantasyon adēmlarē (f-p) mutlaka floroskop 
eĸliĵinde ger­ekleĸtirilmelidir. 

 

Siyah ok yönünde 
döndürün 
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h. Ķmplant etrafēndaki bºlgedeki arter boyutlarēnē ve akēĸē deĵerlendirmek i­in, gerektiĵi 
kadar arteriyogram uygulayēn. Arter boyutlarē veya akēĸ ¿zerinde sistem ¿zerindeki 
gerilimin azaltēlmasēyla ­ºz¿lemeyecek kadar ºnemli bir etki mevcutsa, implantē yeniden 
tutun ve ­ēkartēn (Bkz. Adēm 5 ï Ķmplantēn Tutulmasē). 

NOT: Ķmplant nedeniyle istenmeyen bir koroner etkisinden ĸ¿phelenildiĵinde, damar 
spazmēnē kontrol etmek i­in intrakoroner nitrogliserin vermeyi deĵerlendirin. 

i. Kontrol d¿ĵmesini siyah okla gösterilen yönde çevirerek, iletim kateterini proksimal 
kancanēn kēvrēmlē tüpünün distal ucuna kadar geri çekin. Proksimal kancanēn iletim 
kateterinde kēlēfēnēn i­inde kalmasēnē saĵlamak i­in kontrol d¿ĵmesini sadece kartuĸun 
¿zerinde ~2 cmôlik ip uzunluĵu a­ēĵa ­ēkana kadar ­evirin. 

j. Venöz introduser kēlēfē sabit tutarken, kol tertibatēnē ve/veya CMCS iletim kateterini hafifçe 
­ekerek implant ¿zerine kademeli olarak gerilim uygulayēn. Proksimal kanca kēvrēmlē 
tüpüne floroskopi kēlavuzluĵunda CSôde proksimal kanca hedef konumuna (floro 
ekranēnda sēnērlarē belirlenmiĸ) gelene kadar yavaĸ­a çekerek gerilim uygulamaya devam 
edin.  

k. Proksimal kanca kēvrēmlē t¿p¿n¿ saĵ atriyuma kadar ­ekmeyin. Proksimal kancanēn 
koroner sin¿ste kaldēĵēndan emin olmanēza yardēmcē olmasē i­in, arteriyogramēn venºz 
fazēnē kullanēn. Alternatif olarak, proksimal kancanēn kēvrēmlē t¿p¿n¿n CS anatomisine 
gºre konumunu deĵerlendirmek i­in iletim kateterinin yan kanalēndan kontrast ortamē 
enjekte edin. Bu manevralar sērasēnda sistemdeki gerilimin deĵiĸmemesine dikkat 
edilmelidir. 

NOT: Proksimal kancayē kēlēftan ­ēkarmadan ve yerleĸtirmeden ºnce, ilgili arteriyel 
boyutlarēnē ve akēĸēnē deĵerlendirmek i­in, gerektiĵi kadar arteriyogram uygulayēn. Arter 
boyutlarē veya akēĸ ¿zerinde gerilimin kēsmen kaldērēlmasēyla giderilemeyecek kadar 
ºnemli bir etki mevcutsa, arter boyutlarēnē eski haline getirmek ¿zere implant ¿zerindeki 
gerilimi serbest bērakēn. Ķmplantē yeniden tutun ve ­ēkartēn. CARILLON cihazēnēn herhangi 
bir kēsmē koroner damarlarē kapatērsa koroner damarlarē ve akēĸē d¿zg¿n ĸekilde 
gºr¿nt¿leyebilmek i­in RAO kaudal gibi alternatif bir projeksiyonda arteriogram yapmayē 
d¿ĸ¿nebilirsiniz. Bu manevrada, proksimal kancanēn istenen konuma yerleĸtirilebilmesi 
için RAO kaudaldan LAO kaudal pozisyona ge­ilirken masanēn ve gºr¿nt¿ 
yoĵunlaĸtērēcēnēn aynē pozisyona getirilmesini saĵlayacak ĸekilde dikkatli planlama 
yapēlmasē gerekir. 

NOT: Gerdirme sērasēnda distal kanca kayarsa, implantē yeniden tutun ve ­ēkartēn (Bkz. 
Adēm 5 - Ķmplantēn Tutulmasē). 

l. Kol tertibatē ve/veya CMCS iletim kateteri üzerindeki gerilimi sabit tutarken, kontrol 
d¿ĵmesini siyah okla gºsterilen yºnde ­evirerek proksimal kancayē CSôdeki hedef 
konumuna yerleĸtirin. Proksimal kancayē hedef konumda tutmak i­in, gerilimi gerektiĵi 
ĸekilde ayarlayēn. Daha fazla dºnd¿r¿lemeyene kadar kontrol d¿ĵmesini ­evirmeye 
devam edin (ķekil 4.6). 

 

UYARI: Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA bükümüne fazla 
ilerletilmesi nedeniyle istenmeden kērēlērsa, t¿m implantē tekrar tutarak 
­ēkartēn.  Bkz. Adēm 5 ï Ķmplantēn Tutulmasē 

ĶKAZ: Distal kanca kilitlendikten sonra, kontrol d¿ĵmesinin beyaz okla 
gºsterilen yºnde daha fazla ­evrilmesi iletim kateterinin kancayē 
yeniden tutmasēna neden olur. 
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ķekil 4.6: Proksimal Kancanēn Yerleĸtirilmesi Ķ­in Kontrol  
D¿ĵmesinin Dºnd¿r¿lmesi 

m. Kēlēf d¿ĵmesini kēlēf, proksimal kanca gºz¿n¿ proksimal kēvrēmlē t¿ple aynē hizaya 
getirecek ĸekilde ittirene kadar kilit okuyla gºsterilen yºnde ­evirerek proksimal kancayē 
CS hedef konumuna yerleĸtirin. Kēlēf d¿ĵmesini ters yºnde, kilit okunun aksi yönüne 
doĵru ­evirerek kancayē geri ­ekin. Proksimal kanca gözünün, kilitli konumda proksimal 
kēvrēmlē t¿pe dayalē ĸekilde kaldēĵēnē kontrol edin. Proksimal kanca kilidini daha iyi 
gºr¿nt¿lemek ve doĵrulamak i­in, proksimal kancayē LAO kraniyal projeksiyonda 
gºr¿nt¿lemeyi d¿ĸ¿nebilirsiniz. Gerekirse, kēlēfē bir defa daha kilitlemeyi denemek üzere 
ittirmek i­in kēlēf d¿ĵmesini kilit okuyla gºsterilen yºnde ­evirin (ķekil 4.7). 

 

 

ķekil 4.7: Proksimal Kancanēn Kilitlenmesi Ķ­in Kēlēf D¿ĵmesinin Dºnd¿r¿lmesi 

n. Ķletim kateterini introduser kēlēfēnda hafif­e ilerleterek sistem üzerindeki bütün harici 
gerilimi boĸaltēn. Fazla harici sistem gerilimi boĸaltēldēĵēnda implantēn migrasyona 
uĵramadēĵēndan veya CS/GVCôde pozisyon deĵiĸtirmediĵinden emin olun. 

o. Ķmplantē kol tertibatēndan ayērmadan ºnce, aĸaĵēdaki adēmlarē sērasēyla uygulayēn. :  

i. Hemodinamikleri ve hasta stabilitesini deĵerlendirin. 

ii. Sol ve saĵ koroner arterler ¿zerinde ºnemli bir etki olmadēĵēndan emin olmak i­in, 
arteriyogram uygulayēn. 

 

 

 

 

Siyah ok yönünde 
döndürün 

Siyah ok yönünde 
döndürün 
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iii. Birden fazla floroskop gºr¿nt¿s¿ne baĸvurarak her iki kancanēn da kilitlendiĵinden 
emin olun. 

Kilitli ve kilitli olmayan kanca ºrnekleri ķekil 4.8 - 4.11ôde gºsterilmiĸtir. 

 

 

ķekil 4.8: Kilitli Olmayan Distal Kanca 

 

ķekil 4.9: Kilitli Distal Kanca

 

 

ķekil 4.10: Kilitli Olmayan Proksimal Kanca 

 

ķekil 4.11: Kilitli Proksimal Kanca 

iv. MR azaltēmēnēn miktarēnē belirlemek ¿zere bir ekokardiyogram kullanēn.  

 

 

 

Ķmplantēn nihai konumu ama­lanan koroner sin¿s anatomisinde deĵilse veya implant 
kanca telleri ciddi ĸekil bozukluklarē i­eriyorsa, implantē yeniden tutmayē ve ­ēkarmayē 
deĵerlendirin (Bkz. Adēm 5 ï Ķmplantēn Tutulmasē). 

 

p. Ķmplantē iletim sisteminden ayērmak i­in, kērmēzē ayērma emniyetini ok yönünde çevirin ve 
ardēndan emniyeti koldan ­ēkartēn (ķekil 4.12). Ardēndan, implant tamamen kol 
tertibatēndan ayrēlana kadar ayērma d¿ĵmesini ayērma okuyla gºsterilen yºnde ­evirin 
(ķekil 4.13). 

 

UYARI: Ķmplant bir defa kol tertibatēndan ayrēldēktan sonra tekrar kol 
tertibatē kullanēlarak tutulamaz. 

UYARI:  Ķmplantēn yerleĸtirilmesi, elektrokardiyogramda (EKG) ºnemli bir 
deĵiĸikliĵe neden oluyorsa, implantē yeniden tutarak ­ēkartēn.  

UYARI:  Ķmplantēn yerleĸtirilmesi, klinik olarak önemli bir arterde koroner arter 
boyutlarēnda ºnemli bir azalmaya neden oluyorsa, implantē yeniden 
tutarak ­ēkartēn.  Baĸlangē­taki arter boyutlarēna geri dºnd¿ĵ¿n¿ 
onaylayēn. 
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ķekil 4.12: Ayērma Emniyetinin ¢evrilmesi ve ¢ēkartēlmasē 

 

ķekil 4.13: Ķmplantēn Kol Tertibatēndan Ayrēlmasē Ķ­in Ayērma  
D¿ĵmesinin Dºnd¿r¿lmesi 

q. Kol tertibatēnē ve takēlē olan CMCS iletim kateterini venöz introduser kēlēfēndan dēĸarē doĵru 
­ekin. Ķmplant ayrēldēktan sonra sistemi ilerletmeyin. 

r. Ķletim sistemini ­ēkartēn. 

 

5. Ķmplantēn Tutulmasē  

Klinik koĸullarēn gerektirmesi durumunda, implant, kol tertibatēndan ayrēlmadan önce implant 
yeniden tutulabilir ve koroner venden ­ēkartēlabilir. Ķmplantēn iĸlevi, gºr¿n¿m¿ veya nihai 
konumu baĸarēsēz olursa, implantē yeniden tutun ve ­ēkartēn. 

a. Proksimal kanca yerleĸtirilmiĸse, kēlēf proksimal kanca kēvrēmlē t¿p¿ne saĵlam ĸekilde 
dayanana kadar kēlēf d¿ĵmesini kilit okuyla gºsterilen yºnde ­evirin. ¢ok fazla sēkmayēn. 
Arēndan, (b) adēmēyla devam edin. Proksimal kanca hen¿z yerleĸtirilmemiĸse, doĵrudan 
(d) adēmēna ge­in.  

b. CMCS iletim kateterini proksimal kanca telleri üzerinden ilerletmek için, kontrol düĵmesini 
beyaz okla gºsterilen yºnde ­evirin (ķekil 5.1).  

c. Ardēndan, kontrol d¿ĵmesini siyah okla gºsterilen yºnde ­evirerek, proksimal kanca 
tellerinin ucunun iletim kateterinin ucunun ilerisinde a­ēĵa ­ēkmasēnē saĵlayacak ĸekilde 
kateteri yaklaĸēk 1 cm kadar geri çekin. Bu iĸlemin amacē distal kanca tutulmadan ºnce 
iletim kateterinin ucunun ñnormalleĸtirilmesiò veya u­ herhangi bir ĸekilde dºnm¿ĸse 
düzeltilmesidir. 

Siyah ok yönünde 
döndürün 
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d. Distal kancayē tutmak i­in, CMCS iletim kateterini implantēn geri kalan ¿zerinden 
ilerletmek ¿zere, kontrol d¿ĵmesini beyaz okla gºsterilen yºnde ­evirin. Kontrol 
d¿ĵmesini ­evirirken, iletim kateterini introduser kēlēfēnda manuel olarak ilerleterek sistem 
¿zerinde aĸērē gerilim oluĸmasēnē engelleyin. Sistem ¿zerindeki gerilim, kardiyak 
anatomisine gºre proksimal kanca kēvrēmlē t¿p¿n¿n konumunda takip edilebilir.  

 

 

ķekil 5.1: Ķmplantēn Tutulmasē Ķ­in Kontrol D¿ĵmesinin Dºnd¿r¿lmesi 

NOT: Bir kancayē yeniden tutmaya ­alēĸērken aĸērē bir diren­le karĸēlaĸērsanēz, kontrol 
d¿ĵmesini siyah okla gºsterilen yºnde ­evirerek, kateteri yaklaĸēk 2 cm kadar kancadan 
geri çekin. Ķletim kateteri ile kanca arasēndaki a­ēlē kēsmē d¿z hale getirmek i­in, kol 
tertibatē veya CMCS iletim kateteri ¿zerine gerilim uygulayēn. Ardēndan, iletim kateterini 
kancanēn yeniden tutulmasēnē saĵlamak ¿zere ilerletmek i­in, kontrol d¿ĵmesini beyaz 
okla gösterilen yönde çevirin. Kanca b¿k¿lmeye baĸladēĵēnda, iletim kateterini introduser 
kēlēfēnda man¿el olarak ilerleterek sistem ¿zerindeki ekstra gerilimi boĸaltēn. Arēndan, 
yeniden tutma iĸlemini tamamlamak ¿zere kontrol d¿ĵmesini ­evirmeye devam edin.  

e. Tüm implant CMCS iletim kateterine yerleĸtirildikten sonra, kartuĸun iletim kateteriyle 
baĵlantēsēnē kesin ve iletim kateterini stabilize hale getirin. Ķmplantē tamamen iletim 
kateterinden ­ēkarmak ¿zere kol tertibatēnē ­ekin; bºylece kullanēlan iletim kateteri koroner 
vende kalmēĸ ve koroner venºz eriĸim saĵlanmēĸ olur. Venöz diseksiyonun 
deĵerlendirilmesi i­in venogram yapēlmasē gerekebilir. Alternatif olarak; tüm implant iletim 
kateteri i­erisine yerleĸtirildikten sonra, kol tertibatēnē ve iletim kateterini birlikte venºz 
introduser kēlēfēndan ­ekin.  

 

 

 

 

 

 

 

f. Ķlave bir implant ameliyatē denemesi planlanēyorsa, implant ameliyatēnē yeni bir iletim 
kateteri, kol tertibatē ve implant kullanarak tekrarlayēn. CARILLON Mitral Contour System 
bileĸenleri yalnēzca bir defa kullanēlabilir. Ķmplantēn yeniden tutulmasēndan sonra iletim 
kateteri koroner vende kalērsa, uygun deĵiĸim uzunluĵunda bir kēlavuz teli (ºrn. 0,035" 
(0,89 mm) yumuĸak u­lu kēlavuz teli) kullanarak kullanēlan kateteri ­ēkartēn ve bir sonraki 

UYARI:  Ķmplantēn yeniden tutulmasēndan sonra bir venogramda klinik olarak 
önemli bir venöz diseksiyon veya perforasyon belirtisi tespit edilirse, 
baĸka bir implant yerleĸtirmeye ­alēĸmayēn. 

UYARI:  Ķmplantēn yeniden tutulmasēnēn ardēndan CARILLON Mitral Contour 
System'inin herhangi bir bileĸeninde klinik olarak ºnemli tahrip olmuĸ 
bir venºz doku gºzlemlenirse, baĸka bir implant yerleĸtirmeye 
­alēĸmayēn. Hastayē perikariyal sēzēntēya karĸē takip edin. 

Beyaz ok yönünde 
döndürün 
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ameliyat denemesi için diyagnostik kateter üzerinden yeni bir CMCS iletim kateteri 
yerleĸtirin. Ķmplant ameliyatēnē Bºl¿m VIII, 3. adēmdan itibaren tekrarlayēn. 

  

IX. Takip Prosedürleri 

Ķmplant ameliyatē sonrasē ĸu hasta deĵerlendirmeleri ºnerilir: 

¶ Ķmplantēn doĵru konumda olduĵunu ve b¿t¿nl¿ĵ¿n¿ kontrol etmek i­in gºĵ¿s rºntgeni veya 
sinefloroskopi 

¶ Sol ventrik¿ler (LV) fonksiyonunu ve mitral yetersizliĵi deĵerlendirmek i­in ekokardiyogram 

¶ Potansiyel miyokard enfarkt¿s¿n¿ deĵerlendirmek i­in elektrokardiyogram (EKG) 

¶ Ķskemi semptomlarēnē deĵerlendirmek i­in hasta ge­miĸi  

 

X. Manyetik Rezonans Gºr¿nt¿leme (MRI) Uyumluluĵu: MR Koĸullu 

Klinik olmayan testler, CARILLON XE2 implantēnēn, F2503 Sayēlē Uluslararasē ASTM Standardē 
uyarēnca belirlenen terminolojiye gºre MR Koĸullu olduĵunu gºstermiĸtir. Aĸaĵēdaki koĸullarda 
g¿venli bir ĸekilde taranabilir: 

¶ 3,0 Tesla statik manyetik alan 

¶ 720 Gauss/cm uzamsal gradyen alan 

¶ 15 dakikalēk tarama i­in, 2,9 W/kg maksimum tüm gövde ortalama spesifik 
absorpsiyon oranē (SAR) 

 
Klinik olmayan testlerde, CARILLON XE2 implantē, 3,0 Tesla deĵerinde bir MR sisteminde (3,0 
Tesla/128 MHz, Excite, HDX, Yazēlēm 14x.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) 15 
dakikalēk bir tarama sonrasēnda 2,9 W/kg maksimum t¿m gºvde ortalama spesifik absorpsiyon 
oranēnda (SAR) 2.3ÁC veya daha d¿ĸ¿k bir sēcaklēk artēĸē meydana getirmiĸtir. 
 
Ķlgi alanēnēn CARILLON XE2 implantēnēn konumuyla tam olarak aynē alanda olmasē veya bu alana 
çok yakēn olmasē durumunda, MR gºr¿nt¿ kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, bu cihazēn bulunmasē 
nedeniyle oluĸan kaybēn giderilmesi i­in MR gºr¿nt¿leme parametrelerinin optimizasyonu 
gerekebilir. Artefaktlar, sinyal boĸluklarē ĸeklinde ger­ekleĸir: 
 Darbe Sērasē  T1-SE  T1-SE  GRE  GRE 
 Sinyal Boĸluk Boyutu 1,951 mm2 384 mm2 2.279 mm2 644 mm2 
 Düzlem Yönü  Paralel  Dik  Paralel  Dik 
 

XI.     Sterilizasyon  

Ķmplant, iletim kateteri, kol tertibatē ve boyut belirleme kateteri steril olarak gelir ve pirojen deĵildir. 
Ķmplant, kartuĸa y¿klenir ve kol tertibatēna takēlēr. Ķletim kateteri ve boyut belirleme kateteri ayrē 
olarak paketlenir. T¿m sistem bileĸenler, etilen oksitle sterilize edilir ve YALNIZCA TEK 
KULLANIMLIKTIRðYENĶDEN STERĶLĶZE ETMEYĶN. Paket a­ēlmēĸ veya hasar gºrm¿ĸse, 
kullanmayēn.  
 

XII.    Depolama Koĸullarē 

T¿m CARILLON Mitral Contour System bileĸenlerini raf kutularē i­erisinde serin ve kuru bir yerde 
saklayēn. 
 
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayēn. 
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XIII. Klinik ¢alēĸmaya Ķliĸkin Bilgiler 

6. Klinik ¢alēĸmalara Genel Bakēĸ  

Bu Klinik Deĵerlendirme, CARILLON Mitral Contour System ile yapēlan prospektif klinik 
­alēĸmalarēn sonu­larēnēn ºzetini i­ermektedir. 

CARILLON Mitral Contour System cihazēnēn erken formlarēndan birinin kullanēldēĵē AMADEUS 
­alēĸmasēnēn sonu­larē Circulationôda yayēnlanmēĸtēr.1  

Bu bºl¿mdeki klinik veriler, TITAN ve TITAN II klinik fizibilite ­alēĸmalarēndan elde edilen bilgileri 
içermektedir. 

Tablo 6.1. TITAN ve TITAN II Klinik ¢alēĸmalarēnēn ¥zeti 

¢alēĸma Adē 
ve Kayēt 
Tarihleri 

¢alēĸma T¿r¿ Cihaz Adē Ana ¢alēĸmaya Alma  
ve  

¢alēĸma Dēĸē Bērakma 
Kriterleri 

Sonlanēm Noktalarē Merkez ve 
Hasta Sayēsē 

TITAN 2 
2008 - 2009 

Fizibilite. 
Prospektif, 
randomize 
olmayan, çift 
kollu 
 
 
Takip: 
Baĸlangē­, 1., 
6., 12. ay ve 5 
yēl boyunca 
yēlda bir 

CARILLON 
XE2 

¢alēĸmaya Alma: 

¶ Dilate iskemik/non-iskemik 
kardiyomiyopati 

¶ Orta - aĵēr Fonksiyonel 
Mitral Yetersizlik (2+ - 4+) 

¶ LVEF < %40 

¶ NYHA Sēnēf II - IV 

¶ 18 - 80 yaĸ 

¶ Stabil kalp yetmezliĵi ila­ 
tedavisi 

 
¢alēĸma Dēĸē Bērakma: 

¶ Son ¿­ ayda ĸunlardan biri 
sebebiyle hastaneye yatēĸ: 
o Miyokard enfarktüsü, 

Koroner baypas 
ameliyatē, stabil olmayan 
anjina 

¶ Son 30 günde koroner 
anjiyoplasti sebebiyle 
hastaneye yatēĸ 

¶ Bir yēl i­inde kardiyak 
cerrahiye ihtiya­ duymasē 
beklenen hastalar 

Birincil:  
30 gün içinde Majör 
Advers Olay (MAE) 
Oranē. 
MAE: 

¶ Ölüm 

¶ Miyokard 
enfarktüsü 

¶ Kateterle veya 
cerrahi giriĸim 
gerektiren kardiyak 

perforasyon Ο 

¶ Cihaz 
embolizasyonu 

¶ Cihazla iliĸkili 
cerrahi giriĸim veya 
perkütan koroner 
giriĸim 

 
Majºr Ķkincil: 

¶ 5 yēlda mortalite 

¶ Kantitatif MR  

¶ LV fonksiyon 
ölçümleri 

¶ NYHA fonksiyonel 
sēnēf 

¶ 6 dakikalēk y¿r¿me 
testi 

¶ Yaĸam kalitesi 
(KCCQ) 
 

 

  7 merkez 
 

Tedavi 
edilmesi 

planlanan 53 
hasta 

 
Ķmplant 

uygulanan 36 
hasta (5 yēl 

süreyle takip) 
 

Ķmplant 
uygulanmayan 

17 hasta 
(yalnēz 1 yēl 

süreyle takip) 

                                                 
1 Schofer J, Siminiak T, Haude M ve ark.  Fonksiyonel mitral yetersizlik için perkütan mitral anüloplasti: CARILLON mitral 
an¿loplasti cihazē sonu­larē, Avrupa Birliĵi ­alēĸmasē. Basēm. 2009;120:326-333. 
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, Reuter DG. Fonksiyonel mitral yetersizliĵin perk¿tan an¿loplasti ile tedavisi: TITAN ¢alēĸmasēnēn 
sonu­larē. Eur J Heart Fail. 2012 Aug; 14(8): 931-8. 
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¢alēĸma Adē 
ve Kayēt 
Tarihleri 

¢alēĸma T¿r¿ Cihaz Adē Ana ¢alēĸmaya Alma  
ve  

¢alēĸma Dēĸē Bērakma 
Kriterleri 

Sonlanēm Noktalarē Merkez ve 
Hasta Sayēsē 

TITAN II 
2011 - 2013 

Fizibilite. 
Prospektif, tek 
kollu 
doĵrulama 
 
 
Takip: 
Baĸlangē­, 1., 
6. ve 12. ay  

CARILLON 
mXE2 

TITAN ile aynē Birincil:  
30 gün içinde Majör 
Advers Olay (MAE) 
Oranē. 
MAE: 

¶ Ölüm 

¶ Miyokard 
enfarktüsü 

¶ Kateterle veya 
cerrahi giriĸim 
gerektiren kardiyak 

perforasyon Ο 

¶ Cihaz 
embolizasyonu 

¶ Cihazla iliĸkili 
cerrahi giriĸim veya 
perkütan koroner 
giriĸim 

 
Majºr Ķkincil: 

¶ 5 yēlda mortalite 

¶ Kantitatif MR  

¶ LV fonksiyon 
ölçümleri 

¶ NYHA fonksiyonel 
sēnēf 

¶ 6 dakikalēk y¿r¿me 
testi 
 

5 merkez 
 

Ķmplantla 
tedavi 

edilmesi 
planlanan 36 

hasta 
 

Ķmplant 
uygulanan 30 
hasta (yalnēz 1 
yēl s¿reyle 

takip) 
 

Ķmplant 
uygulanmayan 
6 hasta (yalnēz 

30 gün 
süreyle takip) 

 

7. TITAN Klinik ¢alēĸmasē 
 
TITAN ¢alēĸmasēnēn sonu­larē European Journal of Heart Failure dergisinde 
yayēnlanmēĸtēr.2 

 
TITAN Klinik ¢alēĸma Geliĸtirme 
 
TITAN ­alēĸmasēnēn birincil hedefi, FMY hastalarēnda CARILLON Mitral Contour System 
cihazēnēn yerleĸtirilmesi ve implantasyonunun g¿venliliĵini deĵerlendirmektir. Ķkincil hedefler 
arasēnda uzun dºnem g¿venlilik deĵerlendirmesi ve hemodinamik ve klinik deĵiĸikliklerin 
deĵerlendirilmesi yer almaktadēr. Hemodinamik deĵiĸiklikler, ekokardiyografi ile karakterize 
edilmiĸtir. Klinik etkililik, NYHA sēnēfē, efor toleransē ve yaĸam kalitesindeki deĵiĸikliklere gºre 
deĵerlendirilmiĸtir. 
 
Baĵēmsēz Denetim 

 

Protokol, Bilgilendirilmiĸ Olur formu ve diĵer ­alēĸma belgeleri, uygun Avrupa ¦ye Yetkili 
Merci ve ilgili Etik Kurullar tarafēndan onaylanmēĸtēr. Bu ­alēĸmada baĵēmsēz bir Veri ve 
Güvenlilik Ķzleme Kurulu (DSMB) gºrev almēĸtēr. DSMB, g¿venlilik verilerini kabul edilmiĸ 
kriterlere gºre ve o tarihe kadar toplanmēĸ olan diĵer g¿venlilik verileri ve ­alēĸmanēn 
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ge­erliliĵinin devamē baĵlamēnda incelemiĸtir. DSMB ayrēca advers olay oranlarēnē incelemiĸ 
ve beklenmeyen advers olaylar meydana geldiĵinde ­alēĸmanēn seyrini deĵerlendirmiĸtir. 
G¿venlilik verilerinin gºn¿ll¿lerin zarar gºrd¿ĵ¿n¿ d¿ĸ¿nd¿rmesi halinde DSMBônin ­alēĸmayē 
durdurma hakkē ve sorumluluĵu bulunmaktadēr. 
 
Ķstatistiksel Analiz 

 
Bu ­alēĸmada toplanan veriler, ºzet tablolarē ve hasta veri listeleri kullanēlarak belgelenmiĸtir. 
Ķstatistiksel anlamlēlēk testi, uygun yerlerde rapor edilmiĸ olup implant uygulanan ve 
uygulanmayan kohortlar arasēnda karĸēlaĸtērma saĵlamaktadēr. Hesaplamalar SAS versiyon 
9.1 kullanēlarak yapēlmēĸtēr. 
 
Kullanēlan spesifik istatistik testleri, ilgili tablo ve grafiklere dipnot verilerek detaylandērēlmēĸtēr. 
B¿t¿n istatistik testleri, ­ift yºnl¿ alfa = 0,05 anlamlēlēk d¿zeyine gºre yapēlmēĸtēr. Eksik veriler 
için tahmin yapēlmamēĸtēr. 

 
TITAN Klinik ¢alēĸma Sonu­larē 

Sonlanma Durumu 
 

Nihai kabul katēlēm kriterlerini karĸēlayan t¿m hastalara ait sonlanma durumu akēĸ ĸemasē 
aĸaĵēda gºsterilmiĸtir. 

Tanēmlar: 
 
Tedavi Edilmesi Planlanan Hasta Popülasyonu (ITT): CARILLON implantasyonu denenen, 
tüm kriterleri karĸēlayan gºn¿ll¿ler. 

Baĸarēlē Ķmplantasyon Pop¿lasyonu: Kalēcē implantasyon yapēlan gºn¿ll¿ler, beĸ yēllēk takip. 

Ķmplant Uygulanmayan Pop¿lasyon: ¢alēĸmaya kaydedilen, CARILLON implantasyonu 
denenen, ancak kalēcē implantasyon yapēlamayan gºn¿ll¿ler. 

LTFU: Takip Dēĸē 

 

Toplam 53 hasta, CARILLON implantasyonu uygulama kriterlerini tam olarak karĸēlamēĸtēr; bu 
hastalar, tedavi edilmesi planlanan hasta (ñITT hastalarò) pop¿lasyonunu oluĸturmaktadēr.  

Otuz altē (36) hastada CARILLON Mitral Contour System implantasyonu baĸarēyla 
ger­ekleĸtirilmiĸtir (ñimplant uygulanan hastalarò); implant baĸarē oranē %68ôdir.  

Ķmplant uygulanan 36 hastadan: 

¶ Yirmi altē (26) hastada, istenmeyen koroner arter etki olmadan kalēcē CARILLON 
cihazē yerleĸimi saĵlanarak yeterli MR gerilemesi elde edilmesi için sadece bir cihaz 
denemesi gerekti. 

¶ On (10) hastada, kalēcē yerleĸimin gereklerini karĸēlamak i­in birden fazla deneme 
gerekti. 

On yedi (17) hasta, baĸarēlē implant kriterlerini karĸēlayamadē (MR gerilemesi yok ve/veya 
koroner arterde istenmeyen etki) ve bu hastalarda kalēcē implantasyon yapēlmadē (ñimplant 
uygulanmayan hastalarò). 

Ķmplant uygulanmayan 17 hastadan: 

¶ Dokuz (9) hastada protokolde belirtilen sebep dolayēsēyla kalēcē implantasyon 
yapēlamadē: iĸlem sērasēnda en az bir eko ile ölçülen MR parametresinde (vena 
kontrakta, reg¿rjitan hacim, efektif reg¿rjitan orifis alanē veya MR jet alanē/sol atriyal 
alan) bir veya daha fazla MR sēnēf gerilemesi olarak tanēmlanan yetersiz peri-prosedürel 
MR gerilemesi. 

¶ Yedi (7) hastada istenmeyen koroner arter etki sebebiyle cihaz yerleĸtirilmedi. 
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¶ Bir (1) hastada hem MR gerilemesi olmamasē hem de istenmeyen koroner arter etki 
sebebiyle kalēcē cihaz yerleĸimi m¿mk¿n olmadē. 

 

ķekil 7.1: TITAN ¢alēĸmasē Sonlanma Durumu 

 

Hasta Demografik Özellikleri 

Hem implant uygulanan hem de uygulanmayan hastalar için temel hasta demografik 
özellikleri Tablo 7.1ôde ºzetlenmiĸtir. 
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Tablo 7.1: Temel Demografik Özellikler 

Hasta Karakteristikleri 

Ķmplant 
Uygulanan 

Hastalar 
(N=36) 

Ķmplant 
Uygulanmayan 
Hastalar (N=17) 

P deĵeri* 

Yaĸ, ortalama (SS), yēl 62 (13) 63 (13) 0,95 

Cinsiyet, n (%), Erkek    

     Erkek 27 (75) 14 (82) 0,73 

NYHA Sēnēflandērmasē, % (n)   0,55 

     Sēnēf I %0 (0/35) %0 (0/17)  

     Sēnēf II %0,0 (0/36) %5,9 (1/17)  

     Sēnēf III %94,4 (34/36) %94,1 (16/17)  

     Sēnēf IV %5,6 (2/36) %0,0 (0/17)  

6 dakikalēk y¿r¿me, ortalama 
(SS), m 

302,5 (74) 337,9 (83) 0,12 

Tēbbi ¥yk¿, n (%)    

     Diyabet öyküsü 6  (%16,7) 5  (%29,4) 0,30 

     Anjina öyküsü 16  (%44,4) 9  (%52,9) 0,77 

     KAH öyküsü 22  (%61,1) 12  (%70,6) 0,56 

      CABG öyküsü 12/22 (54,5%) 4/12 (33,3%) 0,30 

Son 12 ayda KY baĸvurusu 
sayēsē, ortalama (SS) 

 
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 anulus ­apē, cm       3,74 (0,56) 3,74 (0,48) 0,95 

     LVEF, ortalama (SS) % 28,7 (7,5) 27,0 (7,8) 0,46 

* Sēralē ºl­¿mler, ortalama skor Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) testi kullanēlarak, ­ift 
deĵerli ºl­¿mler Fisher testi kullanēlarak ve s¿rekli ºl­¿mler t testi veya Wilcoxon sēra 
toplamē testi kullanēlarak yapēlmēĸtēr. 

 

Hastalarēn ­oĵunluĵu erkek, NYHA sēnēf III, altē dakikalēk y¿r¿me testi sonucu orta kalp 
yetmezliĵi ile uyumlu hastalardan oluĸmaktadēr. Ķki hasta kohortu arasēndaki komorbiditelerde 
istatistiksel fark bulunamamēĸtēr. Ķmplant uygulanan ve uygulanmayan hastalar arasēnda eko 
parametrelerinde istatistiksel olarak anlamlē fark bulunamamēĸtēr. 

 

CARILLON Cihazē ve Ķĸlem Karakteristikleri 

Cihazēn tamamē, implantasyon ve iĸlem baĸarēsē Tablo 7.2ôde gösterilmektedir. 

Ķmplant baĸarēsē ĸºyle tanēmlanmēĸtēr:  

- CARILLON araĸtērma cihazēnēn baĸarēlē kalēcē implantasyonu; daha sonra sadece bir 
deneme ve birden fazla deneme gerektiren olgular olarak kategorilere ayrēlmēĸtēr. 

Genel implant baĸarēsē %68 olmuĸtur; 53 hastadan 36ôsēnda kalēcē implantasyon yapēlmēĸtēr. 
Ancak, CARILLON cihazēnēn implante edilemediĵi 17 olgunun 9ôunda implantasyon 
yapēlmamasēnēn sebebi protokolde cihazēn ­ēkarēlmasēna iliĸkin olarak belirtilen gerek­enin 
(MRôda bir derecelik gerileme elde edilememesi) varlēĵēdēr. Yalnēzca 8 olguda implant ­ēkarēlmēĸ 
ve istenmeyen koroner arter etki sebebiyle implante edilmemiĸtir. 

Ķmplant uygulanan olgularēn %72ôsinde (26/36) cihaz ilk denemede MR gerilemesi saĵlayabilmiĸ 
ve implante edilebilmiĸtir. Kalan 10 olguda cihaz uygun ĸekilde ­ēkarēlabilmiĸ (MR gerilemesi 
elde edilememesi veya istenmeyen koroner arter etki sebebiyle) ve daha sonraki deneme(ler) 
kalēcē implantasyona izin veren yeterli MR sonucu saĵlamēĸtēr. 
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Tablo 7.2: Cihaz ve Ķĸlem Baĸarē Oranē 

Hasta Karakteristikleri 

Tedavi Edilmesi 
Planlanan Hasta 

Popülasyonu 
(N=53) 

Ķmplant Baĸarēsē %67,9 (36/53) 

Ķlk denemede %72,2 (26/36) 

>1 deneme gerektiren %27,8 (10/36) 

 

Güvenlilik ï Majör Advers Olaylar 

 
Temel advers olaylar özellikle CARILLON Mitral Contour System cihazēnēn g¿venliliĵi ile iliĸkili 
olaylar olarak tanēmlanmēĸtēr. Bu advers olaylar majºr advers olaylar (MAE) olarak 
adlandērēlmēĸtēr. G¿venlilik, 30 g¿n i­inde (veya hastaneden taburcu tarihine kadar, hangisi daha 
uzunsa) aĸaĵēdaki kompozit sonlanēm noktalarē olarak tanēmlanan MAEôlerin gºr¿lme oranēna 
gºre deĵerlendirilmiĸtir: 

¶ Ölüm 

¶ Miyokard enfarktüsü 

¶ Kateterle veya cerrahi giriĸim gerektiren kardiyak perforasyon 

¶ Cihaz embolizasyonu 

¶ Cihaz ile iliĸkili cerrahi veya perk¿tan koroner giriĸim (ºr. cihaz ile iliĸkili 
enfeksiyon/septisemi) 

ITT pop¿lasyonunun 30 g¿nl¿k MAE oranē Tablo 7.3ôte belirtilmiĸtir. 

Tablo 7.3: 30 g¿nde Temel G¿venlilik Sonu­larē ï Tedavi Edilmesi Planlanan Hasta 
Popülasyonu 

30 günlük takip süresince (veya 
hastaneden taburcu tarihine kadar) 
Birincil G¿venlilik Sonlanēm 
Noktasē  

Tedavi Edilmesi 
Planlanan Hasta 

Popülasyonu 
(N=53) 

Kaplan Meier 
Olay Oranē 

Kaplan Meier 
%95 GA 

Majör Advers Olaylar %1,9 (1/53) %98,1 [%87,4, %99,7] 

Ölüm %1,9 (1/53)   

Miyokard Enfarktüsü %0 (0/53)   

Kateterle veya Cerrahi Giriĸim 
Gerektiren Kardiyak Perforasyon 

%0 (0/53)   

Cihaz Embolizasyonu %0 (0/53)   

Cihazla Ķliĸkili Cerrahi Giriĸim 
veya Perk¿tan Koroner Giriĸim 

%0 (0/53)   

* ITT hastalarēna, ­alēĸmaya kaydedilen ve CARILLON implantasyonu denenen bütün 
gönüllüler dâhildir. 

 

ITT pop¿lasyonunda 30. g¿nde MAE oranē %1,9 (1/53) idi. Söz konusu olay, %32,5 LVEF ve 4+ 
MR sēnēfē olan bir hastada 24 Nisan 2008 tarihinde CARILLON cihazēnēn baĸarēsēz implantasyon 
denemesinden ºnce koroner sin¿s eriĸimi sērasēnda ge­ici asistol gºr¿lmesiyle meydana 
gelmiĸtir. Hastada renal yetmezlik meydana gelmiĸ ve 2 Mayēs 2008 tarihinde ­oklu organ 
yetmezliĵi sebebiyle ºlm¿ĸt¿r. Bu MAE olayē, DSMB tarafēndan incelenmiĸ ve iĸlemle iliĸkili 
kardiyak olmayan operatif mortalite olarak kaydedilmiĸtir. 
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Tablo 7.4, temel g¿venlilik sonu­larēnē (30 g¿nl¿k MAE oranē), implant uygulanan ve 
uygulanmayan gruplara ayrēlmēĸ ĸekilde gºstermektedir. Sonu­lar, 30 g¿nde implant uygulanan 
pop¿lasyondaki MAE oranēnēn %0 (0/36) olduĵunu göstermektedir. 

Tablo 7.4: 30 g¿nde Temel G¿venlilik Sonu­larē ï Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan 
Hastalarēn Karĸēlaĸtērmasē 

30 günlük takip 
süresince (veya 
hastaneden taburcu 
tarihine kadar) Birincil 
G¿venlilik Sonlanēm 
Noktasē* 

Ķmplantasyonun Baĸarēlē Olduĵu 
Gönüllüler 

(N=36) 
-------------------------------------------------------- 

Oran 

Ķmplant Uygulanmayan Popülasyon 
(N=17) 

----------------------------------------------------------- 
Oran 

P 
Deĵeri*** 

Cihaz 
Ķliĸkili 

Ķĸlem 
Ķliĸkili 

Topla
m 

%95 
GA** 

Cihaz 
Ķliĸkili 

Ķĸlem 
Ķliĸkili 

Topla
m 

%95 
GA** 

Majör Advers Olaylar 
%0  

(0/36) 
%0 

(0/36) 
%0 

(0/36) 
[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%5,9 
(1/17) 

%5,9 
(1/17) 

[%0,1, 
%28,7] 

0,3208 

Ölüm 
%0  

(0/36) 
%0    

(0/36) 
%0 

(0/36) 
[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%5,9 
 (1/17) 

%5,9 
(1/17) 

[%0,1, 
%28,7] 

0,3208 

Miyokard Enfarktüsü 
%0  

(0/36) 
%0 

 (0/36) 
%0 

(0/36) 
[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%0 
 (0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5] 

 

Kateterle veya Cerrahi 
Giriĸim Gerektiren 
Kardiyak Perforasyon 

%0 
 (0/36) 

%0 
 (0/36) 

%0 
(0/36) 

[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%0 
 (0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5] 

 

Cihaz Embolizasyonu 
%0 

 (0/36) 
%0 

(0/36) 
%0 

(0/36) 
[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%0  
(0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5] 

 

Cihazla Ķliĸkili Cerrahi 
Giriĸim veya Perk¿tan 
Koroner Giriĸim 

%0  
(0/36) 

%0 
(0/36) 

%0 
(0/36) 

[%0,0, 
%9,7] 

%0 
(0/17) 

%0  
(0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5] 

 

*Tabloda sunulan veriler, implantasyonun baĸarēlē olduĵu ve 30 g¿nl¿k takibi yapēlan (en az 24 
g¿nl¿k takibi yapēlan gºn¿ll¿ler olarak tanēmlanēr) b¿t¿n gºn¿ll¿leri veya implantasyonun 
baĸarēlē olduĵu ancak iĸlem sonrasēnda veya taburcudan önceki 30 gün içinde MAE görülen 
gönüllüleri içermektedir. 
**%95 GA, implantasyonu baĸarēlē olan gºn¿ll¿ler ve implant uygulanmayan pop¿lasyonun 
toplam oranēna gºre hesaplanmēĸtēr. 
***Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan pop¿lasyonlarēn karĸēlaĸtērmasē. Fisher testi p deĵeri, 
30 gün içinde MAE gºr¿len gºn¿ll¿lerin toplam oranlarēnēn karĸēlaĸtērēlmasē amacēyla 
hesaplanmēĸtēr. 

 
Ķmplant uygulanan hastalarda 12 aylēk (365 + 30 g¿n) MAE oranē %27,8 (10/36) olmuĸtur; 
bunlardan sekizi (8) ölüm, ikisi (2) non-ST segment miyokard enfarkt¿s¿d¿r (Tablo 7.5). Ķmplant 
uygulanmayan hastalarda 12 aylēk MAE oranē %23,5 (4/17) olmuĸtur; bunlardan dºrd¿ de 
ºl¿md¿r. Ķki hasta pop¿lasyonu arasēnda genel MAE veya mortalite oranē a­ēsēndan istatistiksel 
olarak anlamlē fark saptanamamēĸtēr. 
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Tablo 7.5: Uzun Dºnem G¿venlilik Sonu­larē ï Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan 
Hastalarēn 1. Yēl Karĸēlaĸtērmasē 

365 günlük takip süresince (veya 
hastaneden taburcu tarihine kadar) 
MAE* 

Ķmplantasyonun Baĸarēlē Olduĵu 
Gönüllüler 

(N=36) 
-------------------------------------------------------- 

Oran 

Ķmplant Uygulanmayan Popülasyon 
(N=17) 

----------------------------------------------------------
- 

Oran 

P 
Deĵeri*** 

Cihaz 
Ķliĸkili 

Ķĸlem 
Ķliĸkili 

Topla
m 

%95 
GA** 

Cihaz 
Ķliĸkili 

Ķĸlem 
Ķliĸkili 

Topla
m 

%95 
GA** 

Majör Advers Olaylar 
%0 

(0/36) 
%2,8   
(1/36) 

%27,8 
(10/36

) 

[%14,2, 
%45,2] 

%0  
(0/17) 

%5,9   
(1/17) 

%23,5 
(4/17) 

[%6,8, 
%49,9

] 
1,0000 

Ölüm 
%0 

(0/36) 
%2,8   
(1/36) 

%22,2 
(8/36) 

[%10,1, 
%39,2] 

%0  
(0/17) 

%5,9  
 (1/17) 

%23,5 
(4/17) 

[%6,8, 
%49,9

] 

1,0000 

Miyokard Enfarktüsü 
%0 

(0/36) 
%0      

(0/36) 
%5,6 
(2/36) 

[%0,7, 
%18,7] 

%0  
(0/17) 

%0     
 (0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5

] 
 

Kateterle veya Cerrahi Giriĸim 
Gerektiren Kardiyak Perforasyon 

%0 
(0/36) 

%0     
 (0/36) 

%0 
(0/36) 

[%0,0, 
%9,7] 

%0  
(0/17) 

%0     
 (0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5

] 
 

Cihaz Embolizasyonu 
%0 

(0/36) 
%0     

 (0/36) 
%0 

(0/36) 
[%0,0, 
%9,7] 

%0  
(0/17) 

%0     
 (0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5

] 
 

Cihazla Ķliĸkili Cerrahi Giriĸim veya 
Perk¿tan Koroner Giriĸim 

%0 
(0/36) 

%0      
(0/36) 

%0 
(0/36) 

[%0,0, 
%9,7] 

%0  
(0/17) 

%0     
(0/17) 

%0 
(0/17) 

[%0,0, 
%19,5

] 
 

*Tabloda sunulan veriler, 365 g¿n takibi yapēlan t¿m gºn¿ll¿leri ve iĸlemden sonra 365Ñ30 
gün süresince MAE görülen gönüllüleri içermektedir. 
**%95 GA, implantasyonu baĸarēlē olan gönüllüler ve implant uygulanmayan popülasyonun 
toplam oranēna gºre hesaplanmēĸtēr. 
***Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan pop¿lasyonlarēn karĸēlaĸtērmasē. Fisher testi p 
deĵeri, 365Ñ30 g¿n s¿resince MAE gºr¿len gºn¿ll¿lerin toplam oranlarēnēn karĸēlaĸtērēlmasē 
amacēyla hesaplanmēĸtēr. 

 

Ķmplant uygulanan pop¿lasyonda bir yēllēk takip s¿resinden sonra sadece beĸ ºl¿m daha 
meydana gelmiĸtir. 

¶ Bu ºl¿mlerden iki (2) tanesi 2 yēllēk takip s¿resi tamamlandēktan sonra, ¿­ (3) tanesi 
ise 3 yēllēk takip s¿resi tamamlandēktan sonra meydana gelmiĸtir. 

¶ Bu ºl¿mlerden ¿­¿n¿n (3) cihaz ile iliĸkili olmadēĵēna kanaat getirilmiĸtir. Kalan iki (2) 
olgunun ºl¿m sebebi, bir­ok kez talep edilmesine raĵmen hastanēn aile fertleri 
tarafēndan a­ēklanmamēĸtēr. 
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ķekil 7.2: TITAN Saĵ Kalēm Eĵrisi 

Mortalite dēĸēnda herhangi bir uzun dºnem majºr advers olay gºr¿lmemiĸtir; ­alēĸma takip 
döneminin sonuna kadar geç dönem miyokard enfarktüsü görülmemesi özellikle dikkat çekicidir. 

Beĸ yēllēk ­alēĸma takip dºneminin sonunda implant uygulanan ilk 36 hastadan: 

¶ 15 hasta hâlâ hayattaydē 

¶ 13 hasta öldü 

¶ 8 hasta takip dēĸē kaldē (1. Ayda 1; 12. Ayda 2; 18. Ayda 2; 36. Ayda 2 ve 48. Ayda 1) 

           Cihaz B¿t¿nl¿ĵ¿ 

TITAN ­alēĸmasē, hasta kaydēnē ķubat 2009ôda kapatmēĸ ve takip verisi toplama sürecini ķubat 
2014ôte tamamlamēĸtēr. 

Cardiac Dimensions, TITAN ­alēĸmasēnda CARILLON XE2 cihazē implante edilen hastalarēn 
k¿­¿k bir y¿zdesinde cihaz b¿t¿nl¿ĵ¿ sorunlarēnēn (tel kērēlmasē) meydana geldiĵini tespit 
etmiĸtir. Kērēk teller potansiyel bir risktir ve TITAN protokol¿, Kullanma Talimatlarē ve 
Bilgilendirilmiĸ Hasta Olur Formunda a­ēk bir ĸekilde belgelenmiĸtir. 

Cihaz b¿t¿nl¿ĵ¿ kaybē, herhangi bir advers klinik olay ile iliĸkilendirilmemiĸ ve 5 yēllēk takip 
s¿recinde kērēk bulunan 9 hastadan 5ôinde CARILLON cihazlarē ­ēkarēlmamēĸ ve kērēk ile iliĸkili 
advers olay saptanmamēĸtēr.  

Bu analiz raporu, 12 aylēk takip deĵerlendirmeleri s¿resince b¿t¿n hastalarda (implant 
uygulanan ve uygulanmayan) etkililik verilerini sunmaktadēr. 
 
Etkililik Verileri CARILLON Cihazēnēn MR Deĵerlendirmeleri ¦zerindeki Etkileri 

 
Ķmplant uygulanan grupta, mitral anüler çapta (anteroseptal-posterolateral düzlemde 
ºl­¿lm¿ĸt¿r) 1. ayda belirgin d¿ĸ¿ĸ gºzlenmiĸtir (baĸlangē­tan %13,5ôlik d¿ĸ¿ĸ). Anüler 
çaptaki bu d¿ĸ¿ĸ 6. ve 12. aydaki takiplerde de korunmuĸtur. 
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Ķmplant uygulanmayan grupta ise ya 12 aylēk takip s¿resince anüler çapta deĵiĸiklik 
gºzlenmemiĸ veya hafif bir artēĸ gºr¿lm¿ĸt¿r. Gruplar arasēndaki anüler çaptaki deĵiĸiklik farkē, 
b¿t¿n takip zaman noktalarēnda istatistiksel olarak olduk­a anlamlē olmuĸtur (P<0,001).  

 

 

ķekil 7.3:  Mitral Anüler Çap ï Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan Hastalarēn Karĸēlaĸtērmasē 

 
Dºrt temel MR ekokardiyografik endeksin (efektif reg¿rjitan orifis alanē (EROA), vena 
kontrakta, regürjitan hacim (RV) ve reg¿rjitan fraksiyon (RF)) tamamēnda baĸlangē­tan 
itibaren 1. ay süresince -%17 ila -%28 arasēnda deĵiĸen d¿ĸ¿ĸ gºr¿lm¿ĸt¿r. B¿t¿n bu 
parametrelerde 12. ayda daha büyük d¿ĸ¿ĸ (-%34 ila -%46 arasēnda deĵiĸen) gºr¿lm¿ĸt¿r. 
Ķmplant uygulanmayan grupta ise aksine b¿t¿n MR parametrelerinde artēĸ gºr¿lm¿ĸt¿r. 

 

ķekil 7.4:  Mitral Yetersizlik Parametreleri ï Ķmplant Uygulanan ve Uygulanmayan Hastalarēn 
Karĸēlaĸtērmasē 


