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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) ,  biécbi bhiaved & r

bilekenlerden meydana gelir:
1) Koroner sing¢gse (CS)/ b¢gye¢k kardiyak vene (GCV) kal
tasarl anméxk °zel bir implant

2) Ej i rbir CMCS iletim kateteri( d € Kk -m@mmpd@dan)¥,.e2 bir kol tertibateéndan
k at et e rbirtletinbsisterhié

3) Uygun boyutta bir implantén se-ilebil mesi i -in do
etmesini sajlayacak bir boyut belirleme kateter:i
Kmpl ant, kol tecCMGShdteé@nan tkak &lt@&dér ive mitral anul uc
czerinden koroner vene iletilir. Kmpl ant , a- ésal ge
mitral anulusu yeniden kKekillendirecek kKkekil de t asa
CARILLON Mitral Contour System@ ° zel bil exkenler akajéda a-ékl anmé

T Kmpl ant
XE2 implant, nitrol ve titanyumdan i mal edilir ve her [
farkl é uzunluklarda ve farklé kancaGbwgutl ar énda
bulunur), proksimal kanca (CS@eb ul unur ) , Kerit konekrakSimal ( kancal ar
kévremlé te¢gp ve di st al kévréemlé t¢gpten meydana ge
konumda sabitlenmesine yardémceé olur (kekil 1.1).
uygul anacak, gerdirilecek ve ésgabitlenecek kKekil de

LAB-1505-12AG Tel i f HakGardiacBimensidns®, Inc. T¢m hakl ar e SaylalRRédler .



Distal Cengel (GCV)
Distal Gengel Gozii \

Proksimal Cengel (CS)7

Di stal Keévréml

Konekt©or

Proksimal Cengel
Gozi

\SivriUg
kekil 1.1: CARI LKOHN(&E®Rs KaipHhamnan tamamé g¢meK o

T Kletim Sistemi
CMCSKIl etim Kateter.i

Kl et i m bdyat berierserkateterininder i i -ine girikini, kartukun t
yiklenmesini, distalkancané n ki |l i t ]l eme mekani zmasénén takeél maseé
-ékartéel maséené kolayl akteéerér.

Kletim kateteri, bir metal °rg¢yle gée-lendiril mik
meydana gelir ve maksimum 1700 KPyanaljilig Kaletepsi ) enj e
ucu radyopakteéer. Kletim kammteéék ,- @apstwawe TOtameégt
uzunl uj a sahi pnmilirve 0,635"lik {0a B&, mMm)5 bir kél avuz telini
23mm) dék -apénda texkxhis kelial bal dn. kateteri al ab
D¢z kanal , bir °1l-¢m cihazénén ilerletil mesi ve -
kull anél er. Yan port ise radyopak kontrast ortameé
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Luer Kapafj e

keki ICMCSRE eti m Kateter.i

Kol Tertibateé:
Kolter ti batée bir kartuk, bir kéléef/ittirici tertiba
emni yet.i i -eren bir kol tertibaténdan meydana gel
luer), iletim kateterinin prmgkisnenabajulcauméra.ki dg¢ z
o Paket i-erisinde kartuk, kartuk | ¢meniyle Dbirli
Ayr éca, i mplanta bajlée kéléef/ittirici tertibate
i mpl ant mang¢el ol arak krdimtuktan iletim kateteri
o Kéléf/ittirickanegktndhbatlénnpersaksii-manl bir kilit te
ittirici ve bir polimer kaplamadan meydana gel.
yerlektirilmesini, y¢klagmme snarsié nvee klod laytl et iel a&tr
ayérma (ayérma emniyet.i ve ayérma d¢] mesi kul |l a
kol tertibaténa bajlé kalmaséné sajlayan bir me
o Kol ise implantén y¢ ¢kl enmesivrei ,- ékialrittéll emamesién ik,o
Bu iklem iletim kateterinin, kelefeéen/ittiricini
hareketlerine izin veren d°ner d¢jmeler tarafeéen
ayrél madan °nce mut | ak amesigeeekima emni yetinin s°kg
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. /—Kart uk (Kmplant i -c¢€
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% /— Kol

Ay ér ma G—/

kekil 1.3: CARILLON Kol Tertibate
1 Boyut Belirleme Kateteri

Boyut belirleme kateteriuy gun boyutta bir implantén se-ilebil me
boyutd atregmm@i n edi |l mesinde kull anél ér nes&olarakt bel ir
en distal ikaret keridi iletim kateterinin ucunda
ilerletilir. Ar déndan fl oroskopi ile el de edilen venogr aml
tahminler belirlenir.
Boyut belirleme kateteri polimerbi r kaft, proksimal ucunda |l uer kon
polimer bir gerilme °nleyici, radyopak ikaret «Ker
distalk el ef tan olukur (kekil 1. 4).

18x

Proksimal Gerilme Kaft Radyopak k effaf

Gobek Onleyici Kkar et Distal Ke | &
k eritleri

k e k1.4t CARILLON Boyut Belirleme Kateteri
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VI.

Kul |l anegimk &nyonl ar é
CARI LLON Mitral Contour System, fonksiyonel mitral

Kontrendikasyonlar
CARI LLON Mitral Contour System akajéda séralanan ha
1 CS/GCVderinde cihaz bulunan hastalar

T Mitral kapajeidei k veya mitral ang¢l opl asti ring i

Kull anécé Gereksinimler:i

CARI LLON Mitral Contour System yalnézca vask¢l er ka

ve CARILLON sisteminin dojru kullanémarkdéeunsandauéei]

czere tasarl anméexkteéer.

Kmpl ant yerlexktirme sadece, acil kardiyak cerrahini

yerlexktirildifi merkez i-inde veya acil cerrahi k ap

yoluyla) merkezlerd e yapeéel mal edér .

Uyar él ar

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

9 Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA bikimine fazla ilerletiimesi nedeniyle
i stenmeédesakétéem i mplanté tekr airKnpultaanrtaékn -Teuktaurltn@an:

Kmpl ant bir defa kol tertibaténdan ayreéldéektan so
Amel i yat sérasénda herhangi bir akameda bir koron
bl gesinde klinik olarak °nemli bir ven©°z diseksi
durdurun ve hastayé takip edin.

T Ameliyat sérasénda herhangi bir akamada bir koron
ekokardiyograménda, i mpik odarak 6némé lirevdnoz lprforapyeos | nde kil i n
belirtisi tespit edilirse, i mpl ant ameliyaténé du
edin ve perikariyal drenaj i htiyacéenée dejerlendir

T Kmplantén yeniden tutul maseéneén Sytendddmhdreangibt ARI L L ON
bil ekeninde klinik olarak ©°nemli tahrip ol muk bir
ameliyaténé durdurun. Hastayé perikariyal sézeéente

T Kmplantén yerlektiril mesi, el ekt r oldemduiyoysa,gr amda (
i mpl anté yeniden tutarak -ékarteén.

f Kmplanteéen yerlextirilmesi, klinik olarakve®nemli b
intakoroner nitrbdgl iazearl imme ad nyearemé ol uyor s a, i mpl &
-ékarten-t 8kl amtgeér boyutl aréna geri d°nd¢je¢neég on

Riskler

CARI LLON Mitral Contour System ameliyaté, koroner a

CARI LLON Mitral Contour System ameliyaté ile ilgild@i

anjiyografisive CARI LLON i mpl antén koroner ven°z sisteme ke

i mplantén yeniden tutulmasé ile ilgild@i ri skl eri de
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CARI LLON Mitral Contour System ameliyaté ile ilgild@i
bunlarla sénérl é& dejildir:

A Alerjik reaksiyon

AG"]C',S anjini

Aaort darl ej é

A Kanama

Kardiyak aritmi

Kardiyak tamponlama

kahdamaré travmaseé

Kroni k sinir hasaré@

Olum

Ven°®z doku tahribate

Bir koroner damareén diseksiyonu, perforasyonu vey:
Hava, doku, cihaz veya péhteée emboli si

Hematom

Hemodinamik bozukluk

Kmpl ant keéreéel maseéeé

Kmpl antén kal écé ol arak yerlextiril ememesi
Enfeksiyon

Enflamasyon

Mi tr al yetersizIlik azal masénén yetersiz ol maseé
Mitral yetersizlik azal masénén ol mamaseé@

Mitral darl ék

Miyokard infarktisu

Miyokard iskemisi

Koroner damar okllizyonu

Peri kariyal sézéente
Pnomotoraks

Floroskop radyasyonuna uzun stre maruziyet
Bebrek yetmezlifji

Kalp krizi

Kmpl antén ameliyatla -ékarteéel mase

To o Po Po Po Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do Do

Doku nekrozu
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A Doku penetrasyonu
A Gegici iskemik atak
A Vazovagal reaksiyon
A Damar erozyonu

Apbamar spazmé

VII. Onlemler

Genel Onlemler

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

T Kull anmadan °nce ambalajé kontrol edin. keffaf ko
bilekenl eri kesinlikle kullanmayén.

Hasar g°rd¢j é¢nden lkexmemdlearni lkeudh | anmayeén.

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.Kmp | ant &, i |beyut betirlerkeskateterire vei n i
kol tertibaténé kedpknolikheayekrar sterilize

T Kmpl artkéar é Imma saé@t én eteeninii kéteivinnkatyeri ne getirmesin
Yeni denmé unlpll aumggaudl anamamaséna veya -ékarél amamaseée
i kKl evsellijinin az&léma&d éas évnay ax eidram!| ad tadbn | i r .

T 1ré¢n¢g, cihaz etiketinde byeloi rttairliehn nidSonn °Kiuclel aknunhd ¢
T CARI LLON Mitral Contour Systemdini kull anérken st

Hasta Secimine Ozel Onlemler

T Atriyal fibrilasyon ge-miKi olan hastalar, doku p
trombo-emboli riskinin en aza indiriime s i i -in kalan sol atriyal apend:
icin ameliyat 6ncesi birtrans-° zof aj i yal ekoya tabi tutul maleéederl a

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

T Kmpnltaén kal écé ol arak yerlexktiril mesi °rnejin deri
kardiyak ameliyatlaréné veya resenkronizasyon ted
yerl ektiril mesi a Gaecektylotoreensimisegit ki il mly e biimpth®n ° nc e
enkapsulasyonunund ¢ K ¢ n ¢ | me s i tavsiye edilir.

T Bilinen bir iletim sistemi hastal éej e, °zellikle d
kan¢gl asyonundan ©°nce ge-ici transven®z RV pili i -

1 Soldominhant veya ek dominant koroner arter dol akémé o
akut ge-ici koroner arter sékéxkmasé yakanmasé i ht

T ¥nemli mitral a-ésal kalsifikasyon bulunan hast al
ihtimalida ha d¢ke¢kt ¢r .

Non-compaction kardiyomiyopatili hastalar.
Hi perdinami k ven®z kompresyonlu hastalar; koroner

kardiyak siklus sérasénda kaséléeyor sa.
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Kmpl ant Amel i vaténa ¥zel ¥nl eml er

T Kmplant yerlektirnmaksakeaahiadinl hlkeamech hazér |l anabi
verlexktirildifi merkez i-inde veya acil <cerrahi k
nakli yoluyla) merkezlerde yapél mal éedeéer .

1 CARILLON Mitral Contour Systemdy¥er | ektirmek i -iin,Katad aardzrcé&an s ak and
taken.

T Distal kancanén distal ucucmuubkaka €8roekit yuomdael

T Koroner venin dojru boyutta ol dujundan ve implant

T Diren-1le karkél akt é&j] é&n é zSgseemdl@silikle le@iheyihiveaya al Cont ou
I

-ekmeyin. Floroskopla muayene veya bakka y°ntemle
T CMCSiletim kateterini dai ma -ok ama-1¢é& anjiyografi
kateter vb. gibi6Fveya7 F d é k - ap & n dizekinden Berletin. k at et er
NOT:Di yagnosti k kateter ve CMCS iletim kateteri ar
yerine 7F kateter tercih edilir.
1 CARILLON Mitral Contour Systemdéleul | anér ken dai ma standart giriKki

antikoagulasyon protokollerini takip edin.

T Kmplanteée ilerletirken, iletirken, yerlexxtirirken
kateterinin b¢gkel mesini m¢mke¢egn ol dujunca °nl eyin.
T Kmplanté kesinlikle bir koroner arter stentinin b
verl ektirmeyin. Kmplant ameliyaténén bir par-asé

etmek ¢zere koroner anjiyografi kull anén.
Kmpl ant kol tertibaténdan ayreéel madan °nce her iKki
Knpl ant én ni hain&m nkuaruo naenra -slian ¢ s ,&anealaro mi si nde ej i
kilittenmiyorsaveya i mpl ant kanca tell er.i ciddi kKekil boz
tutmayé ve -ékarmayé dejerlendirin.
T Kletim kateterini, kol tertibatt@aéedergmes mpdant €k
kull anmayén.
Amel i vat Sonrasé Bakéma ¥zel ¥nlemler
T Enfeksiyonlare °nlemek i-1in, ameliyat sonrasé ve
sahasée y°neti mi uygul ayeéen.
Vil Kmpl ant Ameliyaté
UYARI: Hasta, ameliyat sérasénda her han
Ugclincl derece AV bl oju veya asistoli g ¢
durdurun.
1. Amel i yata Hazerl ék
a. Ameliyaticintemele k ok ar di yogram ger-eklextirin.
b. Koroner arter enjeksiyonlareée i-in, bir vaskg¢l er
kangl takén.
: bi

c. SajJ dahi I K d0Fd asmaasrké&rnd aerbiimmtroduser kél éféeyl a
i

farkl e biry&re.n kull anma
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3.

Hastaya heparin verin ve ameliyat boyuncadi yagnosti k kat etarglarti zasyona

girikimsel kardiyoloji antikoag¢l asyon protokol
koruyun.

Temel sol ve sajJ koroner artldeci yogramlaréné haz
i. KIlgili arter hastal éjéné dejerlendirin

i.h. Temel arter boyutlaréné ve akék modell erini k

(o]}
(7]

ii.h. Enj eksiyonun ven®z faz érasénda CS ostiyum |

Koroner Ven©®z Eri ki mi

a. 6F(20mm)veya7F (23mm) dék -apéndaki Kekdrn. MRA-1di yagnosti
veyaMPA-2) bir d°ner hemostati k vana (RHV) takén v
suyla yékayeéen.

b. 0,035" (0,89 mm) yumukak u-lu kélavuz telini RH

c. CMCS(32mm) dék -apéndaki i | etniam bk at @ttereirnihre mbgsz ak
takén ve kateteri heparinize edil mik tuzlu suyl

d Diyagnosti k kateteri/ t €ENMCStletimkatetbriaetsékarak ildRetin/ ¢ zer i n

e. T¢m eri Ki mOEFE evenbatiemter oduser kéel éeféndan sokun.

f.  Koroner sinlse (CS) CMCS iletim kateterinin teleskopik sistemi, 6Fveya7 F ke ki | | i
di yagnosti k kateter ve yumukak u-lu kélavuz tel
arteriyogrameén v e nuhkanilasyana igidanj@dgrafixk €1 gumz ol ar ak
kull aneén.

K é luatelini CS ve GCV uzerinden anterior interventrikiler vene (AlV) ilerletin.

Di yagnosti k kateterini ise kélavuz teli édzerind:e
i. CMCSiletim kateterini di yagnosti k kateteri szeri
j. Diyagnostkk at et er i ni veMCkiéll ematvium K etlatnér i nden -ékarteé
k. CMCSi |l etim kateteri czerinden geri kanama ol duj u

konumda ol dujunu dojrul ayeéen. Gerekirse, geri k a

kateterini ¢cekin.

. Alternat i f bir koroner sing¢gs erikim y°ntemi ol ar ak,
kateteri (kéelavuz demiri | ¢ meni CMCiletiemn veya i-e€
kateterine yikleyin. CS§e 7 F bal on kateter ile birlikte kangl
(varsa,k €l avuz teli czerinden) GQGUCSilefin KdtetdrimiyH ant és éna
bal on kateter.i czerinden GCV/ Al V IKCMCSilatimt éséna i
kateteri nd@MCSile&tarmékat et er. iszerindenrger.i kan
ucunun bir | ¢minal konumda ol dujunu dojrul ayén
ger-eklekinceye kadar iletim kateterini -ekin

Kmpl ant Hedef Konumu ve Kmplant Se-i mi

a. Boyut belirleme kateterinik é vr €l mamasé i -in gerekli ©°zeni g°st
- é k aBoyutbelirleme kateterini RHV tzerindend i st al r atdeyiro katetkrinin e r i
di st al radyopakc ke rk ddileyif. ke hi zal ana

b. Kateter ucunun bir ven yan dal énda bulunmadéjén

emin olmak lGzere, CMCSi | et im kateter.i czerinden bir k¢-¢k
kontrast venogr amé GMCS ietimkat&eanini gelbgekine Kateters e

konumu uygunsa, GCV/AIV bajl ant &aydedetekvente CS o0s't
anatomisinio p a k Imakve €S/GCVé&inbi r |l eki k uzunl ujunu hesapl am
kateteri czerinden bir kontrast venogramé uygul
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ven geometrisinin g°rsellexktirilmesine yetecek
LAO/kaudal, RAO/kaudalve AP/ k audal & Mihaikakedaogram \e tadm .
venogrCamé, |l on Mitral Contour System cihazé tam
kilitlenmeden °nce masa veya g°den kancgn &mj unl akt é
pozi syonl aflormmekmr@Ei aretienabilecek k e k iLAQIkaudal (veya AP/kaudal)
pozisyonday ap &l mal édeér .

CS ostiyum, GCVéa@enger - ekl ektirilen venogram ile yeterin
venogr almEMGCSS | et im kateteriyle tekrarlamayé defj e

Alternatif olarak, GCV kantlasyonundan énce LAO kaudal projeksiyonunda CS
venogramé ger-ekl exktir i nGCVaeBolumeaeag-reéakn éannddaénj és o n r
kKekilde kan¢l takmaya devam edin.

c. GCV/ AI'V bajl ant és eé@VELS jetinkkatetatidn ilenlatisnési gerekiyorsa,
oncelikle boyut belirleme kateterini- e k art én ve di yagnosti k kateter:i
bal on kateteri (v e MCSiktenkatetekne felaay sokun.t el i ni ) )

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

d Koroner arterlerin CS/ GC¥Yoyutbeklene katekekni GVCS i belirl
iletim kat et e RAMve LAD &audaleggériniimleede &kt er i yogram uygul
RHVOyi g e wyebtliileme kateterini- é k ar t é n.

e. Kmplant hedef b°l gel eri mevcut ven uzunl
konumu, venéz valfler, vendz tortuosite, dinamik vendz kompresyon, koroner arterlerin
konumu ve koroner arter stentlerinin konumu dik

c
—>
c
<
(¢

f. Kmpl ant hedef b°lgelerindeki ven -aplaréné °1]-m
floroskop projeksiyon ve venogramkarev ey a kar el ek5-8c¢mdkdistall anén.
kancahedef b°l gesindeki ortal ama GCV -apéeneé belir
3 -~-ap °l-¢megn¢g hesaplayéen. Tamamlayécé projeksi
gOsterirse, asimetrik vendz anatomisinid i kkat e al mak ¢zere bu tamaml e
projeksiyonlardan el de edilen ven -aplarénén or
proksimal kanca hedef bdlgesi Gizerinden tg¢ pozisyonda belirleyin. Distal kanca ve
proksimal kanca hedeflerini belitmek icinmonit® r ekrifr aaéeprél eyin (keki.l 3.
NOT:Moni t°r ekranéné ikaretledikten sonra masayé
ettirmeyin veya masanén veya g°r gntfd ndejkiuinl akt é
pozisyonaaynengeriget i ri |l ebi |l ecareGeé malinr ®eni maovdyé ve g°r g
yojunl aktéréceéyeée ilk pozisyonuna geri getirmek
dejerlendirebilirsiniz.

i. Distalk ancaryttal a ma mmairpaél t3& n5d a k i bir ven segmentin

ii. Proksimal kanca apeksinica p € thrA&insizerindeki bir ven konumuna
yerl ektirmeyin.

iii. Di st al kancanén distal ucucmuubkzaka CS ostiyum
yerl ektirilmelidir.
KKAZ: Kl ekameter. bir |l okal ven Ki kKkmes
Kiken konumdan °1| -meyin.
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keki lKaBca2er |l eki mi i -kMoKkatetElkenamné ¥rnej.i

Ven -aplaréna ve kullanélabilir ven wuzunlujuna
Kull anélabilir ven uzunluju; toplam ven uzunl uj
arasé), ven -aplaré, ven geemgPresbeVverikegifri &
ven uzunluju, toplam ven uzunlujundan késa ol ab
Tablo 3.1@lekancaboyut |l aréna ilikkin °nerilen |listele]
se-imi i-in getirilen °neriler ku kekildedir:
A Kullaneéelabil ir v serlkderemeiding) veya 00 mmaik bir m i
uzunluk kull anén
A Kullanél abilir verdistalk ant s&pnanm@e CEdstionm i s e
araséndaki mesafe 12 cmdden k¢-¢k dejilse
icin) ilk deneme igin 80 mmdik bir uzunluk kullan & n
A Kl ave implant denemeleri yapélacaksa, 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

Distal Kanca . .
Hedef _ Proksimal Kgnca _ Proksimal

. ; . Distal Kanca (GCV) | Hedef Bblgesindeki Kanca (CS)

Boélgesindeki ) - .
Ye¢kseklI i] Ortalama CS Y¢ ksekl
Ortalama GCV _
_ ¢apée (mm (mm)

tapé (m

3571 3,9 7 6,07 6,9 12

4071 4,4 8 701 7,9 14
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Distal Kanca . .
Hedef ' Proksimal Kgnca ' Proksimal
Bolgesindeki Distal Kanca (GCV) | Hedef Bdlgesindeki Kanca (CS)
Orta?ama GCV Yéeksekl i Ortalama CS Y¢ksekl
_ tapé (mm (mm)
tape (m
457 4,9 9 8,07 8,9 16
507 5,6 10 9,07 10,9 18
571 6,3 11 11,07 13,5 20
6,47 7,2 12
7371 7,8 13
7971 8,4 14
4. Ci haz Kmpl antasyonu
a. Kol tertibaténé ve kartuku ambalaj tepsisinden

birlikte hareket etmesine izin vermeyin. Kmp |l ant én kartukta kéléefeéeyla

kartuktan erken -ékarél madéjéndan emin ol un. Km
-ékartél érsa cihaz yeni si ile dejiktirilmelidir
b. Kol tertibaté ve kartuku ambal apidaatryondndek ar dekt an
siyah kilit okunun tersine dojru d°nd¢ren (keki
geri =-ekildijJjinden emin olun
/— /750
"/» Siyah kilit okunun tersine
d o] doéodirin
_i - ‘-
o L0 e o
F
kekil 4.1: Keléf Kilit D¢jmesinin Ters DP°

c. RHVICMCSi | etim kateterinim dez kkaan
lueri iletim katet®Rerine bajl ayeéen

aulkaumd an s-t éak a rutce
(kekil 4
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keki2t Kartukun Kletim Kateterinin D¢z Kana

d Kmplanteée, kartukun proksimal wucundaki kelefeée/it
kartuktéanddjérkimarve il etim kateterine dojru ilerle
bikilmemesi i¢in kiiciik kademelerle (Lcmi 2 c¢cmdé | i k kialdermed teB)d ek ek i |

Kol ve kartuk kavukana kadar keéeleéefe/ittirici t e
IR =
I

keki3t &Kmplantén Kletim Kateterine Dojru |

e. Kartukun proksimal ucunu kolun distal soketine
czere, kontrol d¢gimesini si¥ahtokl|l adg? smeserni en
d°nd¢r ¢rken ve karrkenietm khteterirénrintrddasl eer gkeétliérfit a sabi t
pozisyonda kal déeKka@&mtdakiure mp mo lod iuma | ucu kartuk p
ger¢lde¢kten sonra kontrol degf)mesini -evirmeyli b

LAB-1505-12AG Tel i f HakGardiacHiménsidns®, Inc. T¢m hakl ar é Sag&ls5éder .



Kol Kar t
Penceresinden
G°r¢nen K

m
L)

'!\,‘ ’ -.;k

Ok Yon Gostergesi
A

kekid Kartuk, Kol Kartuk Penceresinden C

DKKKAT:Kal an Cihaz Kmpl afp)astialafioraskiop ml ar
eklijinde ger-eklextirilmelidir.

f. Kontrol d¢Jmesini, distal kanca a-éjJa -ékana kad
di st al GCdaekimg @e f k on umu n@enellilderdista kahcanr éhedef
konuma dojyerkekitlideiebkomesol Ildrkehkolersve d°ndg¢r ¢
iletim kateterinin hafifce geri cekilmesi gerekir. Distal kanca gdzi tamamen iletim
kateterinden -é&kana kadar kontrol d¢jmesini ayn
4.5).

\ 4

' Siyah ok yoéninde

\ dondurin

’AE ‘:N ‘ -. .
T —
——.
kekibt Bistal Kancanén Yerlexktirilmesi K-in Konf
g Kontrol d¢j mesini iletim kateteri, g°z¢ distal

ittirene kadar beyaz okla g°sterilen y°nde -evi
yerl eRitstraln.kanca g°%z¢neégn, Kkilitl ihizadonumdaki di
kaldejéendan emin olmak i-in, kontrol d¢j mesini
iletim kateterini geri ¢ekin. Gerekirse, iletim kateterini bir defa daha kilittemeyi denemek
czere ittirmek i-in kontrol d¢jrmesini beyaz okl

LAB-1505-12AG
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KKAZ: Distal kanca kilitlendi kt ebpyamsollar a,
gesterilen y°nde daha fazla -evrilm
yeniden tutmaséna neden ol ur.

UYARI: Distal kanca destekleri, iletim kateterinin DA bikimune fazla
ilerletil mesi nedeniyle istenmeden
- ékaeerm. BKkEKm@Ald@amt &n Tut ul maseé

h. Kmpl ant etraféndaki b°l gedeki arter boyutl areéne

kadar arteri yoAgrrtaent ubyogyuultalyaérné. veya akék ¢zerinde

gerilimin azaltélmaseéyla -°z¢l ememelcerkt & aydearnri @ er

tutun ve -eékaritkempl| @Bk 2Z.n AddmlSasé) .

NOT:Kmpl ant nedeniyle istenmeyen bir koroner etki

spazméné kontrol etmek i-in intrakoroner nitrog

i. Kontrol d ¢ ] okk gdsterilen y®ndeg girerek, iletim kateterini proksimal

k a n ¢ &reévmrtigimlinadistal ucuna kadar gericekin. Pr ok si mal kancanén il e

kateterinde kéléeféenén i-inde kalmaséné sajl amak

czerinde ~2uncdm§lui ka-iég auz- ékana kadar -evirin.

j- Vendzintroduserk él éf @ sabit tut ar kGMES iletinkatetetinehafffce b at eé n é

-ekerek implant ¢zerine kadcemn&lsii mall arkal cae kielvirra

tupinef | or oskopi k e ldepvolisimil kgnaa hedlef koduBidna (floro
ekranénda sénégelermk adhbel yekeeemgardim Jygulamaya devam
edin.

tepPnpgksamaadat kiapecma éka

k. Proksi mal kanca Kk é

& aonl nearsi én io-l inma,n éazrat eyrair ydos¢
at

i

a

é
koroner sing¢gste ka ]
fazéné kullanén. A r
g°re konumunu dej e n
enjekteedin.Bu manevr al sistemsleki
edilmelidir.

if ol ar ak, proksi mal k
i rmkeknadl-&dmadn st moktaamé e
gemidlai min deji Kkmemesine

NOT:Pr oksi mal kancayé kél éeftan - didiartenigeldan ve yer |l
boyutl aréné ve akéekéné dejerlendirmekArtar-i n, ger
boyutl aré veya aikrekk &sgmen nldel dgerédllmanséyl a gi der |
°neml i bir etki mevcutsa, arter boyutlaréné es k
i i mi seI*trmesatntbe‘ér;a&mmderCAtRu tLWLMONv e i -hakza&rntéeann .h e
késmée korkamparn édasmarkloaromer damarl aré ve akecxk
;nt ¢l eyebil mek i -in RAO kaudal gi bi alternat
s nebilirsiniz. Bu manevr ada, proksi mal kanca
kaudaldan LAOkaudalpozi syona ge-ilirken masanén ve
nl akt éréeécénén ayné pozisyona getiril mesini

|l masé gerekir

[QXNe

A

o

NOT: Gerdirme sérasénda distal kanca kayarsa, im
AdemKmhpl ant éséJut ul ma

. Kol tert i EMESaletim katetereliyeaindeki gerilimi sabit tutarken, kontrol
d¢Jf mesini siyah okla g°steril e@Sagekihedefe -evirerek
konumuna yRrolkxitimali nkancayé hedef konuimda tut mal
Kekil de bylalfagZlna d°nd¢r ¢l emeyene kadar kontr ol
devam edi ®B). (kekil 4.
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0.

: Siyah ok yéninde
dondurin

kekiet Rroksi mal Kancanén Yerlexktiril mesi
D¢ mesinin Do°ndeér ¢l mesi

Kel ef d¢j mesini kel éef, pr oknsliématl¢ pklaen caay ngé® zh¢inzéa ype
getirecek kekilde ittirene kadar kilit okuyla g
CS hedef konumwKred éy e rdl¢ ¢ mmteis rkilit mkuntineakssyonyirte n d e
dojte@virer ek Kk an Prakgiral karea gozunur, kilitl konumda proksimal
kéevréemlé t¢igpe dayal é «PEréksirhatlkanckkdidinddajagin é kont r ol
gere¢nt ¢l emek ve dojrulamak i -in, proksi mal kanc
geré¢nt ol emeyi Gerehiebskj|r ke Kkigléaney denemekdizerea dah a
ittirmek i-in kéleéef d¢g]f mesini ki7).it okuyla g°st
'd(" Sy
==
\ Siyah ok yoéninde
r > ~ 7 donduriin
8= . 9.5 -
“—
keki7t Proksi mal Kancanén Kilitlenmesi K-in Kél

Kl et i m Iteotuserleali é2fiénda haf i f dzerindel Witin haricier ek si st e
ger i | i miFafladharia sistemrigeriimibokal t €l déj énda i mpl antén mi
ujramadé]j end@wnCdbickey ap CSi syon dejiktirmedijinden ¢

Kmpl ant & kol tertibaténdan ayér madawé&fAnce, akafj
i. Hemodi nami kl eri ve hasta stabilitesini dejerl

i. Sol ve saj koroner arterler ¢zerinde °nemli b
arteriyogram uygul ayeén.

LAB-1505-12AG Tel i f HakGadiacbiméngidns®, |1 nc. T¢m hakl ar é Sagkl8éde r .



UYARI: Kmpl antén yerlexktirilmesi, elektrok
I

deji ki klije neden oluyorsa, implant
UYARI: Kmpl ant éetinilmese, Klinik @larak énemli bir arterde koroner arter
boyutl arénda °nemli bir azal maya ne
tutarak -ékartén. Bakl angeée-taki ar

onayl ayén.

iii.h Birden fazla floroskop g°re¢nteéegseéene dermkvur ar ak
emin olun.

Kilitli ve kilitli ol8mhll@ey °ksaread |°rirkaklrer i k e

k e k i8I Kildli.Olmayan Distal Kanca k e k i9t Kild4li.Distal Kanca

k e k i1D: K#itli Olmayan Proksimal Kanca k e k i [L: Kiditli Broksimal Kanca

iv. MR azaltéménén miktaréné belirlemek ¢zere bir

UYARI: Kmpl ant bir defa kol wsoratekrbr&dl énd
tertibaté kullanélarak tutul amaz

Knpl ant é&n ni hai konumu ama-I|lanan koroner sing¢gs

kanca telleri ciddi Kierkp Il a bto& uked nuikd earr ét ut-reay & ov

d edrlendirin( Bk z. Alm@mml &nt én Tutul maseée).

p. Kmpl anteé iletim sistemi ndenniyetiniyok yomiade ceviinven, Kk ér meé
ar dérdmayetik ol dan - éka#p)t.enAr(dkéenkdialn ,4 .ilmpl ant t amame .|
tertibaténdan ayr énieasnian ik aadyaérr naay €orkmuay lda; jg° st er i | €
(keki3l 4.1

LAB-1505-12AG Tel i f HakGadiacbiméngidns®, |1 nc. T¢m hakl ar é Sagkl9gde r .
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V.

keki B: 4Ayl&Emmnetinin¢tevri |l mesi ve ¢ékartél maseé
[ 4
Siyah ok yoniinde
(dondurin
9 @ . @7 -
= -~

keki B 4Knmpl ant én Kol Tertibaténdan Ayr él me
D¢ mesinin DoOndeér ¢l mesi

g Kol tertibat EMES iletim kateteriniavénéz inbddeserk €1 éf éndan dékar é
-ekin. Kmplant ayréldéktan sonra sistemi ilerle

rr Kletim sistemini -ékarteéen.

5. Kmpl ant én Tutul maseé@

Kl'ini k kokullarén gerektirmesi dur uiinceich@ant i mpl ant

yenident ut ul abi |l ir ve kor oknneprl avnetnédne ni k-1éekvair,t églarbeinl ¢i mmg,

konumu bakaréséz olursa, implanté yeniden tutun v

a. Proksimal kanca yerlexktirilmikse, keéléf proksim
dayanana kdgdmersikngl &fi [d¢g okuyl at gl sftezlid enée ymayde
Aréndan, (b) adéeméyla devam edin. Proksi mal kan
(dd adeména ge-in.

b. CMCS iletim kateterini proksimal kanca telleri Gzerinden ilerletmek icin, kontrol dij] me s i ni
beyaz okla g°sterilen y°nde -evirin (kekil 5.1)

c. Ardéndan, kontrol d¢jf mesini siprakdimalkéntaa g°° st er il
tellerinin ucunun iletim kateterinin ucunun ile
kat et er ilcy kaldargerkggkin.Bu i kKl emin amacé distal kanca
iletim kateterinin ucumunh@mdamgl | dktri Kielkiné slied d

dizeltiimesidir.
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d Distal kanca@MCSi hemakm kateferini i mpl antén ger.i

ilerletmek ¢ zer e, kontrol d¢j mesini bewatrolokl a g°%ster.i
d¢J mesini - eviririktreduserkiéll edthednmeldkasak ikedetereki sistém
czerinde akéré gerilim olukmaséné engelleyin. S
anatomisine g°re proksi mal kanca kéevrémlé te¢gpeéeneéen ko
.”
L -
J

——— eyaz ok yoniinde
dondurin
kekil 5. 1: Kmpl antén Tutul masé K-in Kontrol
NOT:Bir kancayé yeniden tutmaya -al ékérken akéré
d¢J mesini  sieyraihl eonk lya® ngd®es t- e vi r eamekddar kancadae t er iy ak
gerigekinnKI et im kateteri ile kanca araséndaki a-¢el é
terti beME&Siveya m kateteri czRrdaredagry iil entiupmgkid &
kancanéean ytenti dl maséné sajlamak ¢zere ilerletmek
okla gosterilen yonde cevirin.Kanca b ¢k ¢l meye bakl| add@rpdaserd a, il et
kel efenda mang¢el ol arak il erl eter eXr ésnidsaanem ¢ zer
yeniden t ut ma i Kl emi ni tamamlamak ¢zere kontrol d¢
e. TumimplantCMCSi | et i m kateterine yerlexktirildikten so
bajl antésénée kesin ve il etKmplkanted etramamen aibli @ ti i
katete r i nden -ékarmak ¢zere kol tertibaténée -ekin;
vende kal mék ve koroner wWendzdizekssyonunk i m saj |l anmeéecxk
dejerlendiril mesi i - i n v dlteodgifroarak; tynaipplahtiteding € ger ek
kat et er i i -erisine yerlexktirildikten sonr a, k ol
introduserk €1 éf éndan -ekin.
UYARI: Kmpl antén yeniden tutul maséndan son
6nemli bir vendz diseksiyon veya perforasyon belirtisi tespit edilirse,
balka bir implant yerlektirmeye -al é
UYARI: Kmpl ant én yeniden tutul masénén arde
System'inin herhangi bir bilexkenind
bir ven©®z doku g%zl emlenirse, bakka
-al ékmayHastayé perikariyal sézeéent ey
f. Klave bir implant ameliyaté denemesi pl anl anéyo
kateteri, kol tudrltainbhata&k @ARIKLONEMIitrahGdstolk System
bilekenleri yalnéez&mpbiamtéef gekiuldleané&luali Imars.énd
kateteri koroner vende kal érsa, uygun dejikim u
(0,89 mm) ykmldwkalkizutled i ) kull anarak kull anél an
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XI.

XII.

ameliyat denemesi icin diyagnostik kateter tizerinden yeni bir CMCS iletim kateteri
yerl ekKmplramt ameliyaténé B°l im VI, 3. adéemdan

Takip Proseddrleri
Kknpl ant ameliyaté sonrasé Ku hasta dejerlendirmeler,]

T Kmplantén dojru konumda ol dujunu ve b¢gtenl ¢f éeng Kk
sinefloroskopi

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

Manyeti k Rezonans G°r¢nt¢gl eme (MRI) Uyumlu
KIl'ini k ol mayan testl er, CARI&IL®ONUIXER!I ampl ané eABTM &

uyarénca belirlenen terminol ojiyeAkgajréed adkR Kkookkuullllua ro
géevenloi bir kekilde taranabilir:

1 3,0 Tesla statik manyetik alan

1 720 Gauss/cm uzamsal gradyen alan

T 15 daki kal ék t kgrmaksismumitimigdvde olalada syésifik

absorpsiyon orané (SAR)
Kl'inik o an testlerde, CARI LLON XE2 implante, 3,
z, Excite, HDX, Yazéel ém 14x. M5, Gener al

dakikk &liee’. t arama sonrasénda 2,9 W kg maksimum t¢gm g
R) 2. 3AC veya daha d¢ke¢k bir sécakl ek a

KIl gi alanenén CARILLON XE2 implanténén konumuyl a t a
¢cok yakén ol masé durumunda, MR @g%rdemtl &,k dlui tce hiazkemz U
nedeniyle olukan kaybeén gideril mesi i-in MR g°r¢gnt ¢
gerekebilr. Art ef aktl ar, sinyal bokl ukl arée keklinde ger - ek
Darbes&ér a TI1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Bokl 1,961y u 884 mm? 2.279 mm? 644 mm?2
Duzlem Yonu Paralel Dik Paralel Dik
Sterilizasyon
Kmpl ant , i |keotl i m ek koyudbelidedmie kateterist er i | ol arak gelir ve
Kmpl ant , kartuka y¢kl eRli et ivia véddaitddidkemdkatdteain g na t akeéel é
olarak paketlenir,r T ¢ m si stem bil ekenl er, etilen oksitle steri

KULLANIMLIKTIR8 YENKDEN STERKLKPEKETMEY BElNanfxr vg%ram¢ ks e,
kull anmayén.

Depol ama Kokul |l ar e

T¢m CARILLON Mitral Contour System bilexkenlerini ra
sakl ayén.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayén.
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X, KIinik yal KSitgleri n

6. Klini k ¢al ekxmal ara Genel Bakeék
Bu Klinik Dejerlendirme, CARILLON Mitral Contour Sy
-al ékmal arén sonu-1larénén ©°zetini i -ermektedir.
CARI LLON Mitral Contour System cihazénén erken forn
-amaseénén sonu-@lar g§a@iemt¢ alnanteikod @ r .
Bu b°l ¢mdeki klinik veriler, TITAN ve TIlbigikMN 11 kIl in
icermektedir.
Tablo 6. 1. TI TAN ve TITAN 11 Klinik ¢al ékm
¢tal eékmg ¢tal & kma Ci haz Ana ¢al ékmay| Sonl aném N Merkezve
ve Kay ve Hasta S
Tarihleri ¢tal ekxkma Déxke
Kriterleri
TITAN 2 Fizibilite. CARILLON ¢al eékmay:a Al ma] Birincil: 7 merkez
2008 - 2009 Prospektif, XE2 1 Dilate iskemik/non-iskemik | 30 giin icinde Major
randomize kardiyomiyopati Advers Olay (MAE) Tedavi
olmayan, cift { Orta-a] eFonksiyonel Or ané. edilmesi
kollu Mitral Yetersizlik (2+ - 4+) MAE: planlanan 53
1 LVEF < %40 1 Oliim hasta
TNYHA seweéf | 1| T Miyokard
Takip: 118-80 yack enfarktiisi nplant
Bakl angé€g TStabil kal p y| 1 Kateterle veya uygulanan 36
6.,12.ayve 5 tedavisi cerrahi gi| hasta
yél boyy gerektiren kardiyak | sureyle takip)
yelda bi ¢al ekma Deékeé B| perforasyonO
fSon ¢- ayda k|7 Cihaz Hnplant
sebebiyl e has| embolizasyonu uygulanmayan
o Miyokard enfarktisd, 1Ci hazla il 17 hasta _
Koroner baypas cerrahi gi (__yaln_ez
a me | | syahiltolmayan perkutan koroner streyle takip)
anjina girikim
9 Son 30 glinde koroner
anjiyoplasti sebebiyle Maj °r Kki ng
hastaneye yat|f5 yeél da mg
TBir yeél i - i nd| ¥ Kantitatif MR
cerrahiye i ht|{ LVfonksiyon
beklenen hastalar olgumleri
1 NYHA fonksiyonel
séneéf
16 daki kal ¢
testi
fYakam kal.
(KCCQ)
1 Schofer J, Siminiak T, Haude M ve ark. Fonksiyonel mitral yetersizlik i¢in perkitan mitral antloplasti: CARILLON mitral
an¢l oplasti cihazé sonu-1laré, Avr#8fa Birliji -alékmasé. Basém. 20
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, Sol omon SD, Reuter DG. Fonksiyonel mitral yetersizlijin
sonu-1I| ar é. Eur J Heart8Fail. 2012 Aug,; 14(8): 931
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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 Il 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 6hast a
30 glin

grrokrm sureyle takip)
Maj °r KKi ng
15 yélda mg
1 Kantitatif MR
1 LV fonksiyon

olctimleri

1 NYHA fonksiyonel
séneéef

1T6 daki kal ¢
testi

7. TI TAN Klinik ¢al ékmaseé

TI TAN ¢al &k ma skEuropean Jownmealuof Heart Failure dergisinde
yayénl a2nméxkt ér .

TI TAN Klinik ¢al ékma Geliktir me

TI TAN -al é&kmasénén birincil hedef i, FMY hastalar é
cihazéenén yerlexktiril mesi ve implantasyonunun (gg¢V
arasénda uzun d°nemnmeeésvie nvlei Thiekmodde jnearmi ekn dvier kI i ni k
dejerlendiril mesi yer al maktadeéer. Hemodi nami k defj
edi | mi ktir. Klinik etkililik, NYHA seénef é, efor t
dej errielndiikt i r.

Bajémséz Denetim

Protokol , Bilgilendirilmik Olur formu ve dijer -a
Merci ve il gild@ Eti k KuBul Fat ékanndbébdapemeeaybanm
Guvenlilik Kzl eme Kurulu (DSMBIMBL reyveanImeélkitie veril eri

kriterlere g°re ve o tarihe kadar toplanmék ol an
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ge-erlilijinin devamé bajlaménda incelemi«ktir. DS
ve beklenmeyen adversolaylarmeydana gel dijinde -al é&kmanén seyri
Gevenlilik verilerinin gongegll ¢l erin @zianr ara |l gekrndagyjé
durdurma hakké ve sorumluluju bulunmaktadeér
Kstatistiksel Anali z

Bu -al ékmada topl dmdmrwe rviel éhra,st®z evtertiald i st el eri k
Kstatistiksel anlamléleék testi, uygun yerlerde ra
uygul anmayan kohortl ar ar as é hlesaplarkatar SA8 Vemsiyoh ér ma s aj
9.1 kullamekareak yapéel

Kull anélan spesifik istatistik testleri, ilgili t
B¢gten i statistik testleri, -ift y°nl ¢ alfa = 0,05
icintahminy ap &l maméxkt ér

TITANKIlinik ¢al ekma Sonu-1aré

Sonlanma Durumu

Ni hai kabul kateléem kriterlerini karkéelayan t¢m h

akajéda g°sterilmiktir.

Tanéml ar :

Tedavi Edilmesi Planlanan Hasta Populasyonu (ITT): CARILLON implantasyonu denenen,
tim kriterle r i karkélayan g°n¢l |l ¢l er .

Bakar él e Kmplant Kaye&rc eéPad pmpll anyt@amsy.on yapéelan g°ng¢gl

Kmpl ant Uygul anmayydre kPap/al ksayware:di | en, CARI LLON i r
denenen, ancak kal écé implantasyon yapélamayan g°

LTFU: Taki p Déx é

Toplam 53 hast a, CARILLON i mplantasyonu uygul ama
hastalar, tedavi edilmesi planlanan hasta (ATT hastalar pop¢l asyonunu ol ukturm

Otuz alte (36) hastada CARmM@AILON avd wamd Kaomaroauyw!l &Sy
ger - e k| e kfimplant uygmananthastalarg ; i mpl ant bédkaré orané %638

Kmpl ant u3¢lgastddann a n
T Yirmi alt e iste@nteyen komret aded etki olmadank al écé& CARI LLON
cihazé yerl exki mi gailpnes aldeedimesijcia sadecel bir cinkzR
denemesi gerekti.

f On (10) hastada, kalécé yerlekimin gereklerini
gerekti.

On yedi (17) hasta, bakareéele implant kriterlerini

koronerart erde i stenmeyen etki) ve bu hafsmplamt ar da kal

uygulanmayan hastalarg.

Kmpl ant uydldhastadanay an

1T Dokuz (9) hastada protokolde belirtilen sebep d
yapél amadé: i k| e nmekasilédlcalendR gasametresindezverai r
kontrakta, rege¢rjitan hacim, efektif rege¢rjitan
alan) bir veya daha fazla MR séneéf-prgsedirell e mesi ¢
MR gerilemesi.

1 VYedi(7) hastadaiste nmeyen koroner arter etki sebebiyle ¢

LAB-1505-12AG Tel i f HakGadiacbiméngidns®, |1 nc. T¢m hakl ar é Sagkasédie r .



T Bir (1) hastada hem MR geril emesi ol mamaseé
sebebiyle kal @&cé cihaz yerl exi mi m¢ mk ¢n ol
Tlm Kriterleri
Kargilayan
{N=53)
_____________ — — i ————— — — — — — — — — —
Tedavi Edilmesi l
Rlanianan CARILLON Cihaz
Denemesi
(N=53)
¥ | 4
implant Uygulanmayan Basanli implantasyon
(N=17) (N =36)
Bliim (N=1) \ / \ / LTFU (N =1)
LTFU {N=2) 4—‘ l—b
N~/ a 1 Ayhk ) a 1 Ayhk h ~
Ginvenlik Degerlerdirmesine Uygun Ginvenlik Degerlerdimesine Uygun
{N=14) {N=35)
Bliim (N=2) - - \ S Blim (N = 6)
LTFU {N=2) 1—‘ l—b
S L 6 Aylik ) [ 6 Aylik Y N—
Givenlik Degerkerdimesine Uygun Ginvenlik Degerlervirmesine Uygun
(N=10) y L (N=29)
Bliim {N=1) b o Bliim (N =2}
LTFU (N=1) 4—$ l—F LTFU (N =2)
r ™~ g ™\
12 Ayhk 12 Ayhk
Ginvenlik Degerlencirmesine Uygun Givenllik Degedendirmesine Uygun
(N=8) (N=25)
- S \ ~ Bliim (N =3}
‘ l—' LTFU (N =2}
g ™
Calismadan Cikis 24 Aylik
Ginveniiik Degedendirmesine Uygun
(N=20)
o J \ | / LTFU (N=2)
¢ 36 Aylik NN
Ginveniiik Degedendirmesine Uygun
(N=18)
. ) Bliim (N=2)
l—’ LTFU (N =1}
[ 48 Aylik Y
Giwerlik Degerendirmesine Uygun
(N=15)
\. ‘ J
a 60 Aylk &
Ginvenilk Degerlencirmesine Uygun
{N=15)
\. ‘ J
[ Calismadan Cikis
\. J
keki l 7.1: TITAN ¢al ékmasé Sonl anma

Hasta Demografik Ozellikleri
Hem implant uygulanan hem de uygulanmayan hastalar icin temel hasta demografik

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

Kmpl an
I . Uygulanan Kmp ] am A
Hasta Karakteristikleri Uygulanmayan | P d e ]
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 Séneéefl andé,) 0,55
Sénef | %0 (0/35) %0 (0/17)
Sseneéef || %0,0 (0/36) %5,9 (1/17)
Sseneéef |11 %94,4 (34/36) %94,1 (16/17)
Senéf |V %5,6 (2/36) %0,0 (0/17)
6 daki kal ek yg¢r | 3025(74) 337,9 (83) 0,12
(SS), m
Téebbi ¥yk¢, no (]
Diyabet dykusi 6 (%16,7) 5 (%29,4) 0,30
Anjina dykdsi 16 (%44.,4) 9 (%52,9) 0,77
KAH 6ykisu 22 (%61,1) 12 (%70,6) 0,56
CABG o6ykusi 12/22 (54,5%) 4/12 (33,3%) 0,30
Son 12 ayda KY |
sayésé, ortal amj 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
Mitralanul us - apé, 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 testeskul vayal &Wi hkoxenssg
topl amé testi kull anéel arak yapél mexkter.
Hast alarén -ojunluju erkek, NYHA séenef 111, alte d
yetmezliiJi ile uyumlu hastalardan ol ukmaktadeér K k
istatist i ksel fark bulunamaméktér. Kmplant uygulanan v
parametrelerinde istatistk s el ol arak anl amlé fark bulunamaméxtér

CARI LLON Cihazée ve Kklem KarakteristiklIler:i

Cihazén tamamé, i mpl ant as ydé@eygotsteddmektedi.em bakar éeésé Tab
Kmpl ant bayxykheés@&némlanmékteéer :
- CARILLON araktérma cihazénén bakarél é& kaleécée im
deneme ve birden fazla deneme gerektirenolgularol ar ak kategoril ere ayr el
Genel i mpl ant baxké&3haskadan368 @ ndlambdiwmi @ cé& i mpl antasyon
Ancak, CARILLON cihazéneén i mpuhdaimplantasyahi | emedi J i 17
yapél mamasénén sebebi protokolde cihazén -ékaréel ma
(MRd@la bir derecelik gerilemee | de edi |l ememesi ) varl é] é-dé&kar &laméaw z c
ve istenmeyen koroner arter etki sebebiyle implant:

Kmpl ant uygul an@innaodoé gu2@air&®d) %Ii2haz il k gaeabéemede MR
ve implante edilebilmi kK talran K10 ol guda ci @laar &MRmdrilernesik i | de

elde edilememesi veya istenmeyen koroner arter etki sebebiyle) ve daha sonraki deneme(ler)

kaléecé implantasyona izin veren yeterl:| MR sonucu

LAB-1505-12AG Tel i f HakGardiacBimensidns®, Inc. T¢m hakl ar e Sagkarédler .



Tablo 7.2: Cihaz ve Kkl em Bakar é& Or an

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 6zellikle CARILLON Mitral Contour System cihazénén g¢-

ol ayl ar ol arak tanémlanméxktér. Bu advers olaylar m
adlandér él mékt ér . Gg¢ v bastaneden tkburcu3afihing kadar, hangisidaha (v ey a
uzunsa)a K a] Ekdmapkzits onl aném noktal aré odkaiakgfPapgémeaoamnh
g°re dejerlendirilmiktir:

1 Oluim

1 Miyokard enfarktiisi

T Kateterle veya cerrahi girikim gerektiren kard

91 Cihaz embolizasyonu

T Cihaz ile ilikkili cerrmah(i°rv.eya hpaezr k ¢Jtean |k okrka n

enfeksiyon/septisemi)
I TT popél asyonunun 30 g debeligilmk MAE orané Tablo 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¢gvenl il Popilasyonu Ol ay Or a %95 GA
Nokt aseé (N=53)
Major Advers Olaylar %1,9 (1/53) %98,1 [%687,4, %99,7]
Olum %1,9 (1/53)
Miyokard Enfarktiisu %0 (0/53)

Kateterle veya

Gerektiren Kardiyak Perforasyon %0 (0/53)

Cihaz Embolizasyonu %0 (0/53)

Cihazla KIikkil
veya Perkg¢gtan K

* | TT hastalaréna, -al ékmaya kayehendnibltinrn ve CARI LI
gonullaler dahildir.

%0 (0/53)

I TT popél asyonunda 30. g ¢idi.béz kavdsiEolay, Pod2rbéVER e, 49 ( 1/ 53)
MR sénéfé olan bir hastada 24 Nisan 2008 tarihinde
denemesinden °nceilnr creeraseindas geriki asistol g°r ¢
gel mi kt darrenal y¢@neztkane ydana wee |l2niMay és 2008 tari hinde - (
yetmezliji sebebiyle °I m¢gktegr. Bu MAE ol ayé, DS MB

kardiyak olmayan operatfmor t al i t e ol arak kaydedil mi ktir.

LAB-1505-12AG Tel i f HakGadiacbiméngidns®, |1 nc. T¢m hakl ar é Sagka8éde r .



***x Kmpl ant

Tabl o 4, temel g¢venlilik sonu-Ilaréné (30 ge¢nl ¢k
uygul anmayan gruplara ayrél mék kKekilde g°stermekte
pop¢l asyondaki MAE or angdsteemektedio ( 0/ 36) ol duj unu
Tabl o 4: 30 ge¢nde Temedmpdéavnetn | Uyl giukl aSnoannu -viea rl8y g u |
Hast al arén Karkeéel akteér maseée
o ) Kmpl ant asyonulnd uBaw
30 gunliik takip Gonilliler K mp | Eygulanmayan Popiilasyon
suresince (veya (N:36) (N:17)
hastaneden taburcu P
tarihine kadar) Birincil Oran Oran Dej eri
G¢evenlilik S - -
Noktaséeé* Cihaz Kkl ern Topla %95 Cihaz Kkl ern Topla %95
KIi k KI'i Kk m GA** KI i k KI'i kkK m GA**
%0 %0 %0 [%60,0, %0 %5,9 %5,9 [%60,1,
Major Advers Olaylar (0/36) ©36) | (0/36) | %9.7] | (017) @iy | anrn | wes7 | ©3208
olim %0 %0 %0 [%60,0, %0 %5,9 %5,9 [%60,1, 03208
(0/36) (0/36) (0/136) | %9,7] | (0/17) (1/17) (17) | %28,7] :
Mivokard Enfarktisii %0 %0 %0 [%60,0, %0 %0 %0 [%60,0,
Y (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/117) | %19,5]
é"’}teﬁe?el("?y?n Ceréag'r %0 %0 %0 | [%0,0, | %0 %0 %0 | [%0,0,
. (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/117) | %19,5]
Kardiyak Perforasyon
Cihaz Embolizasvonu %0 %0 %0 [%60,0, %0 %0 %0 [%60,0,
Y (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/17) | %19,5]
< ? az : 2 \*f'e P %0 %0 %0 | [%00, | %0 %0 %0 | [%0,0,
Koroner Gi ?’ (0/36) (0/36) (0/36) | %9,7] | (0/17) (0/17) (0/117) | %19,5]
*Tabloda sunulan veriler, implantasyonun bakarel é
genl ¢k takibi o yapélan g°ongégl | ¢ eyaimplantasyankn t anéml an é |
bakar él & ol duj u radavwymkburckdanednteks30 gin igisdé MAE gorilen
gonulltleri icermektedir.
** 0695 GA, i mpl antasyonu bakarél e ol an °nell ¢l er
y
toplam oranéna g°re hesapl anméxkter

hesapl anméexkt eéer

Kmpl ant

uygul anmayan

°l ¢emdgr
olarak anl

LAB-1505-12AG

aml é

Uygul anan ve Uy grukl élnanxaFygasnm epsoépt el satsiy opn | dael
30ginicindeMAE g°r ¢l en gP°n¢ll ¢l erin toplam oranl ar énén
uygul anan hastalarda 12 ayleéek (365 + 30 gg¢
bunlardan sekizi (8) 6lim, ikisi(2) non-ST segment miyokard enfarktg¢gsegder
hastalarda 12 aylék MAE orané %23,5 (
Kk i hasta pop¢l asyonu arasénda genel MA E
fark saptanamamécxkteéer
Tel i f HakGadiacbiméngidns®, |1 nc. T¢m hakl ar é SagkaA9éde r .



Tablo 7. 5: Uzun D°nemiGgppéahil UvgBdbamahave Uygul a

Hastal aréen 1. Yél Karkél akt ér mas e
Kmpl antasyonun Bak K mp | Edygulanmayan Popilasyon
Gondilliler (N=17)
365 giinliik takip stiresince (veya (N=36) S
hastaneden taburcu tarihine kadar) - Dei |
MAE* Oran Oran ejerit
Cihaz Kkl en Topla %95 Cihaz Kkl ern Topla %95
Kl i k KIli kk m GA** Kl i k KI'i kKK m GA**
%27,8 [%66,8
%0 %2,8 . [9%614,2, %0 %5,9 %235 | ¢/ 10 a
Major Advers Olaylar (0/36) (1/36) (10)/36 945,2] (0/17) (1/17) (4/17) /o4]9,9 1,0000
%0 %2,8 %22,2 | [%10,1, %0 %5,9 %235 | [%6,8, | 1,0000
Olim (0/36) (1/36) (8/36) | %39,2] (0/17) (1/17) (4/117) | %49,9
]
0, 0, 0, 0, 0,
Miyokard Enfarktisi (0703%) (0703%) (2266) 0[/0/(:)L%77] %0 %0 %0 ‘[7/?1%05
' (0/17) (0/17) (0/17) ] '
[%0,0,
Kateterle veya Ce %0 %0 %0 [%00,0, %0 %0 %0 %195
Gerektiren Kardiyak Perforasyon (0/36) (0/36) (0/36) %9,7] (0/17) (0/17) (0/17) ° 1 '
%0 %0 %0 [%00,0, %0 %0 %0 [%00,0,
Cihaz Embolizasyonu (0/36) (0/36) (0/36) %09,7] 0/17) (0/17) (0/17) | %19,5
]

. . . [260,0
Cihazla Klixkkili %0 %0 %0 [%00,0, %0 %0 %0 %155’
Perk¢tan Koroner (0/36) (0/36) (0/36) %9,7] (0/17) (0/17) (0/17) 1 !

*Tabloda sunulan veriler, 365 g¢n takibi yapélan
gun suresince MAE gorulen gonilluleri icermektedir.
** %95 GA, i mpl antragdniliilerwe impdart aygudahngayao popilasyonun

toplam oranéna g°re hesapl anméxkter

*** Kmpl ant Uygul anan ve Uygul anmayan pop¢l asyonl a
dejeri, 365N30 ge¢n s¢resince MAE go°r ¢l Emageéenel | |
amacéeyla hesaplanméext eér

<

Kmpl ant uygulanan pop¢l asyonda bir yédahaek takip s
meydana gel mi ktir
T Bu °l ¢mlerden i ki (2) tanesi 2 yellek takip sg¢
ise 3 yeéell ek tamdiektsamr esinrtaamemldana gel mi kKt ir
T Bu °l ¢mlerden ¢-¢negn (3) cihaz ile ilixkkili ol
ol gunun °l ¢m sebebi, bir-ok kez talep edil mesi
taraféndan a-ékl anmaméxt ér
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Sag kalim — TITAN
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0 365 730 1095 1460 1825
Gegen giin

kekil 7.2:Kall@&@ANi Saj

Mortalite dékénda herhangi bir uzun d°nem maj°r ad
doéneminin sonuna kadar ge¢ dénem miyokard enfarktiisti gérilmemesi 6zellikle dikkat ¢ekicidir.

Bek yélléek -aléekma takip d°né&Bdhastadan.sonunda i mpl ant

1 15hastahdlahayattaydée

1 13 hasta 6ldi

T 8 hasta taki pdadelR. aydk2a18dAgda R; B6. Ayda 2 ve 48. Ayda 1)
Cihaz Be¢teéenl ¢ ¢
TI TAN -al ékmaseéeé, h a gqit aa kkaapyadténméék sktoptamt sikeciopk A ke a ti
20144 e t amaml améxkt ér .

Cardiac Dimensions, TI TAN -alékmasénda CARILLON X
k¢-¢k bir y¢zdesinde cihaz begtenl ¢fJé¢ sorunl aréneén

etmi ktir. Kérek tel IlelrANp optreont soikyod I¢ , b iKru Irliasnkntai rT av & m
Bilgilendirilmik Hasta Olur Formunda a-ék bir kKeki
Cihaz b¢tenl ¢ ¢ kaybe, herhangi bir advers klinik

s¢recinde keér ék bidtOQARAHION9O ch hazhda® 5 ékar €l mamék v
advers olay saptanmaméxkt ér .

Bu analiz raporu, 12 ayl ék takip dejerlendirmel er.]
uygul anan ve uygulanmayan) etkililik verilerini s
Etkililik Verileri CARILLON Cihaz énén MR Dejerl endirmel eri i zerind

Kmpl ant wuygul anaailer gaptananteraseptahposterolateral dizlemde
ol - ¢l mgkt gr) 1. ayda belirgin dégiklk kd glggud e.n mAmt ir
captakibu d¢kek 6. @ki pfRPRerdgddé&i Korunmuktur .
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Kmpl ant uygul anmayahélgruapkiaprnibrgappaeil@eialk! i k
g%zl enmemi k veya hafif bir art @ecagtakirdel] mxktkd i k Grau
b¢ten takip zaman noknak aclédudla- a saraltamité kaslerhu otl @ar

Mitral Aniiler Cap
1M 6M 12M

5
' L
@
T 0 : ' : |
é +
= i
z
:a’n :
o L
¢ -10
Q
o B
2 15 7
%’ E * %ok l e
—‘,'7. +=
S + * %k
2 20 . |

E Implant implant
K *0<0,001 Uygulanan Uygulanmayan
Baglangica gére degisiklik ylizdeleriarasindaki farkin ikili gruplar arasi kargilagtirmasi

keki l 7 . Bniler CEpiTtkrmgpll ant Uygul anan ve Uygul anmayan Hast

Dert temel MR ekokardiyografik endeksin (efektif
kontrakta, regurjitan hacim (RV)ve reg¢rjitan fraksiyon (RF)) tamar
itibaren 1. ay suresince -%17ila-%2 8 ar aséndlag K@&jrich eng Kt ¢ . Bétéen bu
parametrelerde 12. ayda daha blyik d ¢ K ¢%34ila-%46 ar asénda dejiken) g°o°r
Kmpl ant uygul anmiBganegbupta MReparametrelerinde a

kekil 7. 4: Mi tral Yiedreplsa retl i ky gPuialraameent rved eUyigul anmay
Karkél akt &r mas é
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