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transapikaalne ja transaortaalne
Kasutusjuhend

Ainult ettevotte Edwards Lifesciences valjadppe saanud arstid
voivad implanteerida transkateetriga siidameklappe. Implanteeriv
arst peaks olema kogenud standardses kateteriseerimise tehnikas.

20 mm 23 mm 26 mm
Toote nimi Mudel/viitenr

Edwards SAPIEN3 Uit |+ g750mey | g7s0mex | g7soTh
transkateetriga

. (20 mm) (23 mm) (26 mm)
stidameklapp
Edwards Certtude 96201A20 | 9630TA23 | 9630TA26
paigaldussiisteem
Edwards Certitude 96201518
sisestushiilsi komplekt (18F) 96201521 (219

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo, Ascendra,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra ja
ThermaFix on ettevtte Edwards Lifesciences Corporation registreeritud
kaubamérgid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

20 mm | 23 mm | 26 mm

Toote nimi Mudel/viitenr

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud téiteseade

Voltija | 9600CR

[ Sisaldab laadurit, Qualcrimpi voltimistarvikut, kaheosalist
voltimistokestit ja pikendusvoolikuid

1.0 Seadme kirjeldus
Siisteem Edwards SAPIEN 3 Ultra

Siisteem Edwards SAPIEN 3 Ultra koosneb Edwards SAPIEN 3 Ultra
transkateetriga siidameklapist ja paigaldussiisteemidest.

« Edwards SAPIEN 3 Ultra K triga siid

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateetriga siidameklapp (THV) koosneb
ballooniga laiendatavast rantgenkontrastsest koobalti ja kroomi sulamist
raamist, kolmehdlmalisest veise paritolu perikardiaalkoest klapist ja
poliietiileentereftalaadist (PET) sisemisest ja vélimisest kangast imbrisest.
Klappi on téédeldud Carpentier-Edwards ThermaFixi menetluse kohaselt

klapp (joonis 1)

Transkateetriga sidameklapp on soovitatav paigaldada siinniparase
rdngasavaga samas suurusjargus, mis on seotud alusrngal siistoli ajal

00detud aortaalse luse kolmedimensioonilise pindalaga.
Siinniparase | Pindalast
Sodgitorukaudne | rongasava | tuletatud |Transkateetriga
hhokardiog pindal labiméot | siidameklapi
(TEE*) (mm?) (mm) suurus
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

* Kahemddtmelise kuvamise piirangute tottu tuleks 2D TEE kuvamisele
lisada 3D-madtmistulemused.



« Voltija ja voltimistokesti (joonis 2)

Voltija vahendab transkateetriga sidameklapi Idhimdotu, et selle saaks
kinnitada paigaldussiisteemi kiilge. Voltija koosneb
tihendamismehhanismist, mis sulgub korpusel asuva kdepideme
kasutamisel. 2-osaline voltimistokesti (pakendatud koos Edwards Certitude
paigaldussiisteemiga) kinnitub voltija kiilge ja seda kasutatakse
transkateetriga siidameklapi digeks voltimiseks.

« Edwards Certitude paigaldussiisteem (joonised 3a, 3b ja 3¢)

Edwards Certitude paigaldussiisteemi kuulub kéepide koos
painutamisrattaga balloonl i ja laaduri ihendamiseks. Laadur
vdimaldab volditud transl riga siidameklapi paigald |abi kandlil
olevate hemostaasi klappide. Transkateetriga siidameklapp on voltunud
kahe rontgenkontrastse 6la vahel, mis asuvad ballooni distaalses ja
proksimaalses otsas. Klapi asendi maaramisel on abiks ballooni peal asuv
rontgenkontrastne keskmargis. Taitmise ja juhttraadi keskus paikneb
kdepideme komplektis. Transkateetriga siidameklapi voltimisel kasutatakse
Qualcrimpi voltimistarvikut (pakendatud koos Edwards Certitude
paigaldussiisteemiga). Pikendusvoolikut (pakendatud koos
paigaldussiisteemiga) kasutatakse transkateetriga siidameklapi
paigaldamisel.

« Edwards Certitude sisestushiilsi komplekt (joonis 4)

Edwards Certitude sisestushiilsi komplekt on mdeldud kasutamiseks koos
Edwards Certitude paigaldussiisteemiga. Kaniiiilil on rontgenkontrastne
marker kaniiiili otsa visualiseerimiseks ja mitterontgenkontrastsed
stigavustahised kaniiili pohiosa distaalses otsas. Kaniiili proksimaalotsas
asub loputusvoolik ja kolm hemostaasi klappi. Sisesti on varustatud
kaniiiiliga. Kogu sisesti on rontgenkontrastne.

« Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter

Vt teavet seadme kirjelduse kohta Ascendra aordiklapiplastika
balloonkateetri mudeli 9100BAVC kasutusjuhendist.

- Taiteseade
Lukustusmehhanismiga tditeseadet kasutatakse klapi paigaldamiseks.

MARKUS. Oige mahu tagamiseks peab Edwards Certitude
paigaldussiisteemi kasutama ettevotte Edwards Lifesciences
tiiteseadmega.

2.0 Naidustused

Siisteem Edwards SAPIEN 3 Ultra on néidustatud kasutamiseks
siidamehaigustega patsientidel, kelle haigus on tingitud siinniparasest
lubjastunud aordistenoosist, iikskdik millisel lahtise siidameoperatsiooni
kirurgilise riski tasemel voi koikidel tasemetel.

3.0 Vastunaidustused

Siisteemi Edwards SAPIEN 3 Ultra kasutamine on vastundidustatud
patsientidele, kellel on:

- intrakardiaalne mass, tromb, vegetatsioon, aktiivne infektsioon voi
endokardiit;

« vdimetus taluda antikoagulatsiooni-/antitrombotsiiiidiravi.

4.0 Hoiatused

Seadmed on kujundatud, ette néhtud ja STERIILSELT levitatavad ainult
iihekordseks kasutamiseks. Seadmeid ei tohi kord iliseeri

ega korduvalt kasutada. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks
pérast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Transkateetriga sidameklapi suuruse korrektne maaramine on vajalik, et
vahendada paravalvulaarse lekke, migratsiooni ja/vdi klapironga rebendi
ohtu.

Patsientidel, kellel on taheldatud kaltsiumi metabolismiga seotud
muutusi, vib esineda transkateetriga siidameklapi kiiret kahjustumist.

Venoosse kardiostimulatsiooni kasutamisel tuleb kindlasti jélgida
stimulatsioonielektroode kogu protseduuri jooksul, et véltida nende
tekitatud kardiovaskulaarse perforatsiooni riski.

Valtimaks klapi funktsionaalsust mojutada voivaid klapiholmakahjustusi,
peab transkateetriga siidameklapp olema alati hiidreeritud ega tohi
kokku puutuda mitte mingite lahuste, kemikaalide, antibiootikumide
jmt, valja arvatud tarnimise sailituslahuse ja steriilse fiisioloogilise
lahusega. Kui transkateetriga siidameklapi klapihdlmasid on protseduuri
mis tahes etapi valtel valesti kasutatud voi vigastatud, tuleb
transkateetriga siidameklapp vélja vahetada.

Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui avamisel purunev
kleebis on katkine, kuna steriilsus voib olla kahjustatud.

Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui selle
temperatuurindidik on aktiveeritud, kuna klapi td6 voib olla kahjustatud.

Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui aequmiskuupéev on
maddas, kuna steriilsus voi klapi td6 voivad olla kahjustatud.

Arge kasutage paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid valesti ega kasutage
neid, kui pakend vdi mdni komponent on mittesteriilne, avatud voi
kahjustatud (nt niverdunud voi venitatud) vdi aegumiskuupéev on
moadas.

Patsientidel, kes on iilitundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni,
titaani, mangaani, réni ja/véi poliimeersete materjalide suhtes, voib
esineda nende materjalide tottu allergiline reaktsioon.

5.0 Ettevaatusabinoud

+ Glutaaraldehiiiid vdib pohjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust.
Valtige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega voi selle
sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon.
Kui glutaaraldehiiiid satub nahale, loputage piirkonda kohe veega. Kui
lahus satub silma, pddrduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks
glutaaraldehiiiidiga kokkupuute kohta vaadake materjali ohutuskaarti,
mis on saadaval ettevdttelt Edwards Lifesciences.

Transkateetriga siidameklapi implanteerimise ohutust ei ole toestatud
patsientidel, kellel on:

kaasasiindinud unikuspidaalne aordiklapp;

olemasolev siidameklapiprotees vdi proteesrangas mistahes asendis;

raske ventrikulaarne diisfunktsioon véljutusfraktsiooniga < 20%;

obstruktiivne vi mitteobstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia;

aordi stenoos, mida iseloomustab atrioventrikulaame vaikese voolu ja
véikese gradiendi koosesinemine;



Proteesklapi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijargne antibiootikumide profiilaktika.

Transkateetriga siidameklapi saajaid tuleb hoida antikoagulandi/
antitrombotsiididiravil arsti ettekirjutuse kohaselt, et minimeerida klapi
tromboosi vdi tromboemboolsete siindmuste ohtu.

Transkateetriga sidameklapil ei ole mddratud pikaajalist kestvust. Klapi
joudluse hindamiseks on soovitatav requlaarne meditsiiniline
jarelkontroll.

Raviarsti riskide ja kasude hinnangule tuginedes vaib SAPIEN 3 Ultra
klappi implanteerida ka suhteliselt noortele patsientidele, kuigi
pikaajalise kestvuse kohta on Kliinilised uuringud veel kdimas.

Airge kasutatavat ballooni iile tiitke, kuna see vdib takistada
klapihdimade korralikku kohastumist ja seega mjutada klapi
funktsionaalsust.

Eelneva mitraalklapi seadmega patsiente tuleb enne transkateetriga
stidameklapi implanteerimist hoolikalt hinnata, et tagada transkateetriga
sidameklapi dige asetamine ja paigaldamine.

6.0 Voéimalikud kérvalnahud

Voimalikud riskid, mis on seotud kogu protseduuriga, sealhulgas ligipaasu,
sidamekateetri paigaldamise, lokaalse ja/vdi iildanesteesiaga.

Allergilised reaktsioonid antitrombootilisele teraapiale, kontrastainele voi
anesteesiale

Aneemia
Aneuriism
Stenokardia

Ariitmiad, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon (VF) ja ventrikulaame
tahhiikardia (VT)

AV fistul voi pseudoaneuriism

Kardiogeenne Sokk

Suletusrdhu siindroom

Surm

Aordi vdi muude veresoonte dissektsioon
Embolid, distaalsed (6hu, koe voi trombootilised embolid)
Hematoom

Kdrge voi madal vererdhk

Poletik

Siidamelihase isheemia vdi infarkt

Valu véi ligipddsukoha muutused

Siidame struktuuride perforatsioon vdi rebend
Veresoonte perforatsioon voi rebend

Siidame tamponaadi perikardiaalne efusioon
Perifeerne isheemia vdi nérvikahjustus
Kopsuddeem

Neerupuudulikkus

Hingamispuudulikkus

« Siinkoop

Vasovagaalne kollaps

+ Veresoone spasm

« Veresoone tromb/ummistus

« Kirurgilist ravi voi sekkumist vajav veresoone kahjustus

TAVI (transkateetriga siidameklapi transplantatsioon) protseduuri,
bioproteesi ning sellega seotud seadmete ja tarvikute kasutamise lisariskid.

+ Kodade fibrillatsioon / kodade laperdus
«Transfusiooni voi sekkumist vajav verejooks

+ Siidame seiskumine

Stidamepuudulikkus voi véike siidame minutimaht

Kardiogeenne Sokk

Juhtesiisteemi kahjustus (viga), sealhulgas atrioventrikulaarne
blokeering, mis vib vajada piisivat siidameriitmurit

Koronaararteri oklusioon

Dissektsioon, rebend, kahjustus aordiklapi rongas ja iimbritsevates
struktuurides, sealhulgas iilenevas aordis, koronaarses suistikus ja
vatsakeste vaheseinas

Erakorraline siidameoperatsioon

Hemoliiis

Infektsioon, palavik, septitseemia, abstsess, endokardiit
Mitraalklapi kahjustus

Mehaaniline hdire paigaldussiisteemi ja/vdi lisatarvikute tods, sealhulgas
ballooni rebend ja otsa eraldumine

Mediastiniit

Mediastinaalne verejooks

Sii iteta tserebraalist

p

kognitiivne puudulikkus

ia, insult, mooduv isheemiline atakk,

Struktuursed klapi kahjustused (kul
stenoos)

prdy I

Klapi kasutamine selleks mittemdeldud kohas

Klapi eksplantaadid

« Sekkumist vajav klapi paigaltnihkumine, vale asetus voi emboliseerumine

« Klapileke, p laarne voi tran: laarne

+ Klapi tromboos
7.0 Kasutusjuhend
7.1 Seadmestik
Siidame kateeterdamise/hiibriidoperatsioonitoa kompleks

« Standardse kateeterdamise labori varustus ja tarvikud ning juurdepéds
standardse siidameklapi operatsioonitoa varustusele ja tarvikutele



Fluoroskoopia (fikseeritud, mobiilsed voi poolmobiilsed
fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete
koronaarsete sekkumiste korral)

Soogitoru- vdi rindkerekaudne ehhokardiograafia siisteem

Seldingeri ndel suurusega 18 (transaortaalseks)

145 cm x 0,89 mm (0,035 tolli) pehme juhttraat

180 cm vdi 260 cm x 0,89 mm (0,035 tolli) ja vahetuspikkusega
0,89 mm (0,035 toll) eriti jéigad juhttraadid

Stimulaator ja selle elektroodid

Ettevtte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseade
Edwards SAPIEN 3 Ultra klapp

Edwards Certitude paigaldussiisteem

Edwards Certitude sisestuskaniiiili komplekt

20 mm Ascendra aordiklapiplastika balloonkateeter (BAVC) voi
samavaarne klappidele suurusega 23 ja 26 mm

16 mm miiiidav klapiplastika balloonkateeter 20 mm suurusele klapile

Voltija

Steriilsed loputusanumad; steriilne fiisioloogiline lahus; steriilne
hepariniseeritud fiisioloogiline lahus; rintgenkontrastne kontrastaine
(kontrastaine suhe fiisioloogilise lahusega on 15 : 85)

Steriilne lauapind transkateetriga siidameklapi ja tarvikute
ettevalmistamiseks

20 ml vdi suurem Luer-lukuga siistal

50 ml voi suurem Luer-lukuga sistal

Korgrohu 3-suunaline sulgurkraan

7.2 Transkateetriga siidameklapi kdsitsemine ja
ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jargige steriilset
tehnikat.

7.2.1 Transkateetriga siidameklapi loputusprotseduur

Transkateetriga siidameklapp on pakendatud steriilsesse keeratava kaane ja
tihendiga plastpurki. Enne avamist kontrollige hoolikalt purki, et sellel ei
oleks kahjustusi (nt moranenud purk voi kaas, leke, purunenud véi puuduvad
tihendid).

ETTEVAATUST! Kui pakend on kahjustatud, lekib, sobiv
steriliseerimisvahend puudub véi pakendi tihendid puuduvad, siis
ei pruugi transkateetriga siidameklapp olla steriilne ja seda ei tohi
implantatsiooniks kasutada.

Etapp | Protseduur

1 Votke transkateetriga siidameklapi/hoidiku komplekt purgist
vélja ja kontrollige, et see poleks kahjustada saanud.
Kontrollige, et transkateetriga siidameklapi hoidikul olev
seerianumber iihtiks numbriga purgi kaanel. Mérkige

Etapp

Protseduur

Loputage transkateetriga siidameklappi jargmiste suuniste
jrgi.

Liigutage transkateetriga siidameklapi/hoidiku komplekti
ettevaatlikult ringi 500 ml steriilses fiisioloogilises lahuses
minimaalselt 1 minuti jooksul. Korrake seda protsessi teises
anumas vahemalt 1 minuti jooksul. Hoidke transkateetriga
siidameklappi teises anumas seni, kuni seda vaja laheb.

ETTEVAATUST! firge laske transkateetriga
siidameklapil loputusanuma véi ID-sildiga kokku
puutuda. Arge pange loputusanumatesse mitte
midagi muud, et minimeerida saastumise voi
klapihdlma kahjustuste ohtu, mis voiks mojutada
klapi tood.

7.2.2 Siisteemi ettevalmistamine

seerianumber iiles patsiendi teabe dokumentidesse.

Etapp | Protseduur

1 Kontrollige visuaalselt, et iikski komponent ei oleks
kahjustunud. Kontrollige, et siisteem ei oleks kuskilt
painutatud.

2 Seadistage ja loputage sisesti ning kaniiiil hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Niisutage sisestit ja kaniiili kogu
pikkuses.

3 Liikake sisesti iileni kaniiili korpusesse.

4 Eemaldage laaduri kaas ja loputage seda hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega.

5 Asetage laaduri kaas paigaldussiisteemile, nii et kaane
sisemine pool on suunatud aheneva otsa poole.

6 Loputage pikendusvoolik ja ihendage paigaldussiisteemiga.

7 Tditke osaliselt 50 ml vdi suurem siistal lahjendatud
kontrastainega ja iihendage see pikendusvooliku kiilge.

8 Tditke taiteseade 20 ml lahjendatud kontrastainega, sulgege
téiteseade ja iihendage see pikendusvooliku kiilge. Sulgege
3-suunalise sulgurkraaniga taiteseade.

9 Eemaldage Luer-lukuga siistla abil paigaldussiisteemist 6hk.
Arge jatke siisteemi rohku. Sulgege Luer-lukuga siistla
3-suunaline sulgurkraan.

10 Eemaldage paigaldussiisteemist 3 ml vedelikku, keerates

1

suletud tait | olevat nuppu. Transkateetriga
stidameklapi voltimise etappides hoidke téiteseade suletuna.

7.2.3 Transkateetriga siidameklapi paigaldamine ja voltimine
paigaldussiisteemis

Etapp

Protseduur

1

Kastke Qualcrimpi voltimistarvik téielikult 100 ml fiisioloogilise
lahusega téidetud anumasse. Pigistage seda dralt, kuni see on
taiesti vettinud. Liigutage seda ringi véhemalt 1 minuti jooksul.
Korrake seda protsessi teises anumas.

Pddrake voltijat, kuni ava on téielikult avanenud. Kinnitage
voltija kiilge 2-osaline voltimistokesti.




Etapp | Protseduur Etapp | Protseduur

3 Votke transkateetriga siidameklapp hoidikust vélja ja 12 Loputage laadurit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
eemaldage ID-silt. Liigutage laadur kohe iile transkateetriga siidameklapi, kuni

4 Vajaduse korral voltige transkateetriga siidameklapp voltijas pﬁ(ligaldukslsusteembl lahedneytots %',' ?ahltaval ga transkateetriga
osaliselt kokku, kuni see laheb iileni Qualcrimpi stidamekiapp asub faaduritoru distaalses otsas.
voltimistarviku sisse. ETTEVAATUST! Transkateetriga siidameklapp ei tohi

W . . . . jaada taielikult voldituks ja/véi laadurisse kauemaks
MARKUS. 20 mm Idapi korral ei ole osaline voltimine kui 15 minutit, muidu véivad tekkida klapihélma
vajalik. . P o .

kahjustused, mis véivad mojutada klapi

5 Asetage Qualcrimpi voltimistarvik transkateetriga funktsionaalsust.
stidamekiapi peale. 13 Kinnitage laadurikaas laaduri kiilge ja loputage labi laaduri

6 Transkateetriga siidameklapi asendit paigaldussiisteemis kiiljes oleva loputuspordi. Eemaldage stilett ja loputage
kirjeldatakse jérgmisena. paigaldussiisteemi juhtetraadi valendikku.

Antegraadne transapikaalne lahenemine: ETTEVAATUST! Hoidke transkateetriga siidameklapp
Transkateetriga siidameklapi sissevoolu (vélisimbrise) ots hudr.ee_rltuna kl!m |m?laqtat§!oon|n|: et valtida .
- . . . klapihdlma kahjustusi, mis voivad mojutada klapi
suunatud paigaldussiisteemi proksimaalse otsa poole. N
Tvass funktsionaalsust.
HOIATUS. Enne implantatsiooni peab arst kontrollima,
et transkateetriga siidameklapp oleks diges asendis.
Selleks, et valtida patsiendi tdsise vigastamise ohtu,
peab transkateetriga siidameklapi sissevoolu
(valisiimbrise) ots paiknema antegraadse
| transapikaalse lahenemise korral proksimaalselt ja
retrograadse transaortaalse lihenemise korral
distaalselt.
Retrograadne transaortaalne lihenemine: 14 | Jalgides, et Luer-lukuga siistal oleks 3-suunalise
sulgurkraaniga suletud, avage taiteseade. Laske
Transkateetriga siidameklapi sissevoolu (valisimbrise) ots on paigald il jouda nullrdt
suunatud paigaldussiisteemi distaalse otsa poole. - - - -
15 Sulgege paigaldussiisteemi 3-suunaline sulgurkraan.
THV437 . . s :
Vajaduse korral eemaldage siisteemist ohk uuesti
Luer-lukuga siistlaga.
- 16 Reguleerige téiteseade transkateetriga siidameklapi
i paigaldamiseks vajaliku taitemahuni, lahtudes jargmisest.
{=~ Transkateetriga
{ Paigaldussiisteem | siidameklapp | Taitemaht
Mudel 9620TA20 20 mm 12ml

7 Asetage transkateetriga siidameklapp ja Qualcrimpi Mudel 9630TA23 23 mm 17ml
voltimistarvik voltijasse. Sisestage paigaldussiisteem
koaksiaalselt transkateetriga siidameklappi. Mudel 9630TA26 26 mm 2ml

8 Voltige transkateetriga siidameklapp paigaldussiisteemi kahe Sulgege taiteseade uuesti. Sulgege Luer-lukuga siistla
sisemise 6la vahele, kuni see jouab Qualcrimpi peatuseni. 3-suunaline sulgurkraan ja eemaldage siistal.

9 Eemaldage Qualcrimpi voltimistarvik transkateetriga ETTEVAATUST! Tiiteseadet tuleb hoida kuni
stidameklapi/ballooni komplektist ja Qualcrimpi peatus transkateetriga siidameklapi paigalduseni suletud
voltimistokestist, nii et oma kohale jadb ainult [opp-peatus. asendis, et valtida enneaegset ballooni taitumist ja
MARKUS. Kontrollige, et transkateetriga siidameklapp sel'les: dtmgltud ebadiget transkateetriga siidameklapi
jaaks tsentraalsesse koaksiaalsesse asendisse kahe paigaldust.
sisemise dla vahel.

10 Asetage transkateetriga siidameklapi/ballooni komplekt
tagasi voltija sisemusse, voltige transkateetriga siidameklapp
taielikult kuni [opp-peatuseni ja hoidke seda seal 5 sekundit.

n Korrake transkateetriga siidameklapi téielikku voltimist veel

kaks korda, nii et [5puks oleks seda kolm korda volditud.




7.3 Siinnipérase klapi eeldilatatsioon ja transkateetriga
siidameklapi paigaldus

Siinnipérase klapi eeldilatatsioon ja transkateetriga siidameklapi paigaldus
tuleb teha iildanesteesias ning hemodiinaamikat jalgides kateeterdamise
laboris / hiibriidoperatsioonitoas, kus on vajaduse korral véimalik teha
fluoroskoopilisi ja ehhokardiograafilisi uuringuid.

Jargmises tabelis on toodud minimaalsed noutud kaugused siinniprasest
klapirongast Edwards Certitude’i kaniiiili distaalotsani, mida on vaja selleks,
et Edwards Certitude paigaldussiisteemi balloon taituks transkateetriga
stidameklapi paigalduse ajal digesti. Nendes kaugustes ei sisaldu
kaniiiili sisestussiigavus, mida tuleb arvesse votta transaortaalse
Idhenemise korral, kui valite ligipddsukohta tileneval aordil

Transapikaalne juurdepdas

Etapp | Protseduur

3 Paigutage LV tippu tugevdatud kahekordne kotisuudmblus, et
padseda ligi vasakule vatsakesele.

4 Aordiklapile saab ligi tavaparaste transapikaalsete tehnikate abil,

5 Sisestage Edwards Certitude sisestushiilsi komplekt voi
soovitud BAV sisestuskaniiil ligikaudu 4 cm [&bi LV tipu ja
maarake kaniiili otsa asukoht LV véljavoolutraktis kohe
aordiklapi all; eemaldage aeglaselt sisesti, hoides samal ajal
kaniiiili paigal. Hoidke juhtetraati mooda aordiklappi paigal.

Transaortaalne juurdepads

Transkateetriga | Minimaalne néutud kaugus

Etapp | Protseduur

1 Ulenevale aordile saab ligi standardsete kirurgiliste
meetoditega (nditeks osalise J-sternotoomiaga voi
parempoolse parasternaalse minitoraktoomiaga).

Paigaldussiisteem | siidameklapp | kaniiiili otsast klapirongani
Mudel 9620TA20 20mm 3,5am
Mudel 9630TA23 23mm 3,5
Mudel 9630TA26 26mm 3,5am

Manustage hepariini, et ACT oleks > 250's.

ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jélgida, et vahendada
neerukahjustuste ohtu.

7.3.1 Parameetrite alusandmed

2 Asetage kaks tugevdatud kotisuudmblust plaanilisse
juurdepadsukohta iileneval aordil.

MARKUS. Valitud juurdepaasukoht peaks sormedega
palpeerides pehme tunduma.

Etapp | Protseduur

3 Sisestage stimulaatori elektrood, kuni selle distaalots on
paremas vatsakeses. Seadistage stimuleerimisparameetrid ja
kontrollige stimulatsiooni.

1 Liikake suurusega 5F (1,67 mm) vdi 6F (2,0 mm)
rongaskateeter alanevasse aorti ja tehke aordiilene
angiogramm sellise projektsiooniga, et siinnipdrane
aordiklapp on vaatega risti.

4 Aordiklapile saab ligi tavaparaste transaortaalsete tehnikate abil.

5 Sisestage Edwards Certitude sisestushiilsi komplekt voi
soovitud BAV sisestuskaniiil ligikaudu 2 cm siigavusele aorti.
Tommake sisesti ettevaatlikult tagasi, hoides kaniiiili paigal.

2 Hinnake vasaku ja parema koronaararteri suistiku kaugust
aordi klapirdngast transkateetriga siidameklapi raami
kdrguse suhtes.

3 Sisestage siidameriitmuri (PM) elektroodid, kuni nende
distaalots on paremas vatsakeses.

4 Seadistage stim imisparameetrid, et
suhtega 1: 1, ja kontrollige riitmi.

dada haive

7.3.2 Juurdepdas

ETTEVAATUST! Jilgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, keelikuid, aorti,
siinniparaseid klapihdlmasid ega vatsakese seina.

Transapikaalne juurdepdas

Etapp | Protseduur

1 Stidame tipule padsete ligi anterioorse minitorakotoomiaga
viiendast voi kuuendast roietevahelisest alast. Tehke perikardi
sisseldige, et paljastada vasaku vatsakese (LV) tipp.

2 Kinnitage epikardiaalsed stimulatsioonielektroodid vasaku
vatsakese kiilge vdi sisestage transvenoossed
stimulatsioonielektroodid ja kinnitage elektroodide
proksimaalotsad stimulaatori kiilge. Maérake

d, k llige kiiret riitmi.

stimuleerimisp trid,

Sailitage juhtetraadi asend risti Idbi aordiklapi.

7.3.3Sii

P

klapi eeldilatatsi

ETTEVAATUST! Jélgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, keelikuid, aorti,
siinniparaseid klapihdlmasid ega vatsakese seina.

Edwards SAPIEN 3
Ultra transkateetriga|  9750TFX 9750TFX 9750TFX
siidameklapp (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Ascendra 1§..r," m
e . miiiidav
aordiklapiplastika - 9100BAVC (20 mm)
klapiplastika
balloonkateeter
balloonkateeter
Etapp | Protseduur
1 Valmistage valvuloplastika balloonkateeter ette selle

kasutusjuhendi jdrgi.

2 Liikake ettevalmistatud valvuloplastika balloonkateeter
juhtetraati labi kaniiiili aordiklapist modda ja maarake
ballooni asend.




paigale, kui kasutate alanevas aordis transapikaalset
Idhenemist vdi vatsakeses transaortaalset |ahenemist.

MARKUS. Kui te i kasutanud siinniparase klapi
eeldilatatsiooniks Edwards Certitude'i kaniiili, siis
eemaldage valvuloplastikaks kasutatud kaniiiil ja
liikake juhttraati modda sisse Edwards Certitude
sisestushiilsi komplekt.

7.3.4 Transkateetriga siidameklapi paigaldamine

ETTEVAATUST! Jélgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, keelikuid, aorti,
siinniparaseid klapihdlmasid ega vatsakese seina.

Etapp

Protseduur

1

Veenduge, et transkateetriga siidameklapp oleks suunatud
digesti ja téitmisseadme maht iihtiks ndidatud mahuga.

Liikake laaduriga transkateetriga sidameklapi/ballooni
komplekti mooda juhtetraati edasi.

Viige laadur kaniiili korpusesse, samal ajal sellest kdvasti
kinni hoides.

Viige klapp laadurist vélja ja kandiiili suuremasse ossa.
Koputage kaniiiili imbrisele, et laaduri proksimaalses otsas
vabaneksid humullid. Laaduri aspireerimiseks vabastage
laaduril olev nuppventiil surve alt.

Liikake transkateetriga siidameklapi/ballooni komplekti labi
kaniiiili edasi ja paigutage see siinniparaste klapihdlmade

Etapp | Protseduur Etapp | Protseduur
3 Alustage eeldilatatsiooni. 7 Alustage transkateetriga siidameklapi paigaldamist.
- Alustage kiiret stimulatsiooni. Kui vererdhk arteris on - Tehke tditeseade lukust lahti.
langenud alla 50 mmHg voi selleni, saab alustada ballooni . - .
IR - Veenduge, et hemodiinaamiline stabiilsus oleks
taitmist. h L S
saavutatud, ja rakendage kiiret stimulatsiooni. Kui
- Taitke valvuloplastika balloonkateeter selle vererdhk arteris on langenud alla 50 mmHg voi selleni,
kasutusjuhendi jérgi. saab alustada ballooni téitmist.
- Tiihjendage balloon taielikult. Peatage kiire stimulatsioon. - Paigald K iga siidameklapp, taites ballooni
4 Eemaldage valvuloplastika balloonkateeter ja jtke juhtetraat aeglaseltja kontrollltult kogu titeseadme mahuga,

oodake 3 sekundit ja veenduge, et téiteseadme silinder
oleks tiihi, et tagada ballooni téielik taitmine.

- Pérast transkateetriga siidameklapi paigaldamist
tiihjendage balloonkateeter kiiresti.

Kui paigaldussiisteemi balloon on téielikult tiihjenenud,
liilitage stimulaator valja.

| q

8 Kui kasutati asendi k ist, viige paigaldussiisteem

enne eemaldamist tagasi sirgesse asendisse.

Tommake paigaldussiisteem ja juhtetraat tagasi kaniiili.
Eemaldage laadur ja paigaldussiisteem kaniiilist.

ETTEVAATUST! Patsiendi vigastamise valtimiseks
tiihjendage enne eemaldamist korralikult balloon ja
sirgestage paigaldussiisteem.

7.4 Transkateetriga siidameklapi asendi ja mootmiste
kinnitamine

Etapp | Protseduur

1 Tehke seadme toimivuse ja koronaarse labitavuse
hindamiseks aordiiilene angiogramm.

2 M@ddtke transvalvulaarse rohu gradiente ja pange need kirja
ning hinnake klapi kompetentsi.

3 Rahuldava toimimise korral eemaldage koik seadmed, kui
ACT tase on selleks sobiv (nt ulatub < 150 sekundini).

4 Siduge kotisuudmblused paika ja veenduge hemostaasis.

sisse.

Vajaduse korral podrake pamutam|sratast kdepidemel, et
dad. | riga siidameklapi/ballooni komplekt
tdpselt digesse asendisse.

ETTEVAATUST! Selleks, et valtida klapi
funktsionaalsust méjutada voivaid holmakahjustusi,
ei tohi transkateetriga siidameklapp olla kaniiiilis
kauem kui 5 minutit.

llige, et transl iga siidameklapp oleks diges
asendis paigaldussiisteemi kahe sisemise 6la vahel.

8.0 Tarneviis
Teave paigaldussiisteemi kohta

Mudel 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Taidetud ballooni labimoot 20mm 23mm 26mm
Nominaalne [ohkemisrohk 7 atm (709 kPa)
Ballooni efektiivne pikkus 26 mm | 30 mm | 32mm
Vélimine labimoot 17F (5,5 mm)
Efektiivne paigaldussiisteemi
pikkus (proksimaalotsast 55¢m
kateetri aheneva otsani)
omeis s | ggsomos




Teave sisestushiilsi komplekti kohta

Mudel 96201518 96201521
Kaniiili sisemine ldbimaot 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Kaniiili efektiivne pikkus 21m 21cm
Sisesti suurus Valislabimaot: Valislahimoot:
6,3 mm 7,0mm
Sisesti efektiivne pikkus 33
sormlasantelsio | ggsmmos o

STERIILNE Klapp tamitakse glutaaraldehiiiidi lahuses steriliseeritult.
Paigaldussiisteem ja lisatarvikud tarnitakse etiileenoksiidiga steriliseeritult.

Transkateetriga siidameklapp tarnitakse véltsimiskindla kinnitusega
plastpurgis steriilses ja mittepiirogeenses pakendis, puhverdatud
glutaaraldehiiiidis. lga purk tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et
tuvastada transpordi ajal transkateetriga siidameklapi kokkupuude liiga
krge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne transportimist
stiirovahuga.

8.1 Siilitamine

THV-d tuleb sdilitada temperatuuril 10-25 °C (50-77 °F). Iga purk tamitakse
koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal THV kokkupuude
liiga kdrge voi madala temperatuuriga.

Paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

9.0 MR-ohutus

MR-tingimuslik

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et transkateetriga siidameklapp
(implantaat) on MR-tingimuslik. Seda saab ohutult ja kohe skannida
jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali on 1,5 teslat () vi 3,0 teslat (T).

Ruumiline gradientvali on 2500 Gs/cm vdi vahem.

Maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumiskiirus (WB-SAR) 2,0 W/kg
15-minutilise skannimise kohta;

MR-siisteemi kasutatakse normaaltddreziimil, nagu on defineeritud
standardis [EC 60601-2-33 Ed.2.0.

Kasutades GE Signa MR-siisteemi, on mittekliiniliste uuringute ja analiiiisi
tulemusena kindlaks méaratud, et 1,5 T kogu keha mahisega tehtud
MR-uuringul WB-SAR-i 2,0 W/kg juures tduseb implantaadi in vivo
temperatuur 15 minuti jooksul véhem kui 1,3 °Ciile alusvadrtuse. Eeldatav
in vivo temperatuuritous iile alusvaartuse oli WB-SAR-i 2,0 W/kg juures

1,5 °C, kasutades siisteemi 3.0 T GE Signa HDxt 3T MR. Need arvutused
iilehindavad tegelikku in vivo temperatuuritdusu, sest ei arvesta vere
jahutavat toimet.

Kujutise artefakt ulatub mittekliinilisel uuringul siisteemiga 3.0 T GE Signa
HDx MR spinnkaja kujutiste puhul kuni 14,5 mm ja gradientkaja kujutiste
puhul kuni 30 mm implantaadist valjapoole. Artefakt varjab gradientkaja
kujutistel seadme valendikku.

Implantaati ei ole hinnatud muudes kui 1,5Tja 3,0 T MR-siisteemides.

10.0 Patsiendiandmed

lga transkateetriga siidameklapiga on kaasas patsiendi registreerimisvorm.
Pérast implanteerimist téitke see ndutud teabega. Seerianumber on pakendil
ja transkateetriga siidameklapile kinnitatud ID-sildil. Tagastage lahtevorm
ettevotte Edwards Lifesciences vormil ndidatud aadressil ja véljastage
patsiendile enne vdljakirjutamist ajutine ID-kaart.

11.0 Eemaldatud transkateetriga siidameklapp ja
seadme kasutuselt kérvaldamine

Vdljavoetud transkateetriga siidameklapp tuleb panna sobivasse histoloogilisse
fikseerivasse lahusesse, nt 10% formaliini vdi 2% glutaaraldehiiiidi, ja
tagastada ettevottele. Kiilmutamine ei ole neis tingimustes vajalik. Votke
iihendust ettevottega Edwards Lifesciences, et taotleda eksplantaadikomplekti.

Kasutatud seadmeid on lubatud kasutuselt kdrvaldada samamoodi nagu
haiglajédtmeid ja bioloogiliselt ohtlikke materjale. Seadmete kasutuselt
karvaldamisega ei ole seotud mingeid erilisi voi ebaharilikke riske.

Seda toodet valmistatakse ja miiiiakse tihe voi mitme jargmise USA patendi
alusel: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; ning
8,945,208; ning neile vastavad valispatendid.



Transapikals un transaortals

THV ir ieteicams implanteét, ievérojot nativa varstula gredzena izméra
diapazonu, ko nosaka aortas varstula gredzena tris dimensiju laukums, kas
sistoles laika izmérits pie varstula gredzena pamatnes:

Lietosanas instrukciias Transezofageala Nativa Diametrs
) ehokardiogramma gredzena atkariba no THY
Transkatetra sirds varstula implantaciju drikst veikt tikai arsti, kas (TEE*) laukums (mm?) | laukuma (mm) | izmérs
ir sanémusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic
implantésanu, ir jabut pieredzéjusam standarta katetrizacijas 16-19 mm 73345 186-210 20mm
veiksana. 18-22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
20mm | 23 mm | 26 mm 21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm
Produkta nosaukums Modelis/REF *Divu dliTensiju attélveidoian?s_?eropeiojumu dé] 2D TEE attélveidosana ir
japapildina ar 3D laukuma mérijumiem.
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX O . Ll _
transkatetra sirds varstulis | (20 mm) 23 mm) (26 mm) « Appresésanas instruments un appresésanas aizbaznis (2. attéls)
Edwards Certitude Appresésanas instruments samazina THV diametru, lai THV varétu
s o <ictamall] 96207A20 | 9630TA23 | 9630TA26 piestiprinat pie ta piegades sistémas. Appresésanas instrumentu veido
piegades sistéma ! " ~ o N N
- kompresijas m: ko noslédz, i jot rokturi uz korpusa. Pie
Edwards Certitude appresésanas instrumenta ir piestiprinats divdaligs appresésanas aizbaznis
S 96201518 , - A S\ e
ievaditaja apvalka (189) 96201521 (21F) (iek|auts Edwards Certitude piegades sistémas komplektacija), ko izmanto,
komplekts lai pareizi appresétu THV.

Uzpildes ierices, ko nodrosina Edwards Lifesciences

Appresésanas instruments | 9600CR

[T Komplektacija ir ieklauts ievietotajs, Qualcrimp app
piederums, divdaligs appresésanas aizbaznis un pagarinajuma caurulite

1.0. lerices apraksts
Edwards SAPIEN 3 Ultra sistéma

Edwards SAPIEN 3 Ultra sistéma sastav no Edwards SAPIEN 3 Ultra
transkatetra sirds varstula un piegades sistémam.

« Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis (1. attéls)

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis (transcatheter heart
valve — THV) sastav no ar balonu izplesama, rentgenstarojumu
necaurlaidiga kobalta un hroma ramja, trisviru liellopa perikarda audu

Varstulis ir apstradats atbilstosi Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Ascendra,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra un
ThermaFix ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

« Edwards Certitude piegades sistéma (3., 3.b un 3.cattéls)

Edwards Certitude piegades sistéma ir ieklauts rokturis ar lokano ritentti, kas
nodrosina balonkatetra un ievietotaja savienosanu. levietotaja izmantosana
lauj ievadit appreséto THV cauri apvalka hemostatiskajiem varstiem. THV tiek
appreséts starp diviem rentgenstarojumu necaurlaidigiem izcilniem balona
distalaja un proksimalaja gala. Balons ir aprikots ar rentgensatrojumu
necaurlaidigu centra markieri, kas atvieglo varstula novietosanu.
UzpildiSanas un vaditajstigas uzmava atrodas roktura konstrukija.
Qualcrimp appresésanas piederums (ieklauts Edwards Certitude piegades
sistémas komplektacija) tiek izmantots THV appresésanas laika.
Pagarinajuma cauruliti (ieklauta piegades sistémas komplektacija) izmanto
THV izvérsanas bridi.

« Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts (4. attéls)

Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplektu ir paredzéts izmantot kopa
ar Edwards Certitude piegades sistému. Uz apvalka atrodas
rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris, kas nodrosina apvalka gala
vizualizaciju, un rentgenstarojumu caurlaidigs dziluma markieris apvalka
korpusa distalaja gala. Apvalka proksimalaja gala atrodas skalosanas
caurulite un tris hemostazes varsti. levaditaju piegada kopa ar apvalku. Viss
ievaditajs ir rentgenstarojumu necaurlaidigs.

« Ascendra aortas balonvalvuloplastijas katetrs

lerices aprakstu skatiet Ascendra aortas balonvalvuloplastijas katetra
(modelis 9100BAVC) lietosanas instrukcija.

« Uzpildesierice

Varstula izvérsanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blokéSanas
mehanismu.

PIEZIME. Lai nodrosinatu atbilstosu tilpuma izméru, Edwards
Certitude piegades sistéma ir jalieto kopa ar Edwards Lifesciences
nodrosinato uzpildes ierici.

2.0. Indikacijas

Edwards SAPIEN 3 Ultra sistéma ir indicéta lietoSanai pacientiem ar
kalcificétas nativas aortas stenozes izraisitu sirds slimibu un jebkadu vai
visiem val@jas sirds operacijas kirurdiska riska limeniem.



3.0. Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 Ultra sistéma ir kontrindicéta pacientiem talak noraditajos

gadijumos:

- intrakardialas masas, trombu, vedetacijas, aktivas infekcijas vai
endokardita pazimes;

- nespéja panest antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju.

4.0. Bridinajumi

« Sis ierices tiek piegadatas STERILAS un ir izstradatas, paredzétas un
izplatitas tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un nelietot ierices

atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu iericu sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

« Lai samazinatu paravalvularas nopludes, protézes migracijas un/vai
varstula gredzena plisuma risku, ir svarigi izvéléties pareiza izméra THV.

- Pacientiem ar kalcija vielmainas traucgjumiem pastav paatrinatas THV
nolieto3anas risks.

- Jatiekizmantota venoza kardiostimulacija, visas procediras gaita ir
janovéro kardiostimulacijas pievads, lai nepie|autu iesp&jamo risku, ka
kardiostimulacijas pievads rada kardiovaskularu perforaciju.

« Lai nepielautu varstula viru bojajumus, kas var ietekmeét varstula
funkcionalitati, THV nepartraukti jabat mitram un to nedrikst paklaut
nekadu Skidumu, kimisku vielu, antibiotiku u.c. Skidumu iedarbibai, kas
nav uzglabasanas skidums un sterils fiziologiskais Skidums. Ja kada no
proceddras posmiem THV viras netiek izmantotas pareizi vai tiek bojatas,
THV ir janomaina.

« Nelietojiet THV, ja iepakojuma plomba ir salauzta, jo var bit apdraudéta
erices sterilitate.

« Nelietojiet THV, ja ir aktivizéts temperatiras indikators, jo var bt
apdraudéta varstula funkcionalitate.

- Nelietojiet THV, ja ir beidzies deriguma termins, jo tadéjadi var bt
apdraudeéta ierices sterilitate vai varstula funkcionalitate.

« Lietojiet piegades sistému un piederumus paredzétaja veida un
neizmantojiet tos, ja iepakojums vai kads no komponentiem nav sterils, ir
atverts vai bojats (pieméram, savits vai izstiepts), vai ir beidzies deriguma
termins.

- Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kobaltu, nikeli, hromu,
molibdénu, titanu, manganu, silikonu un/vai poliméru materialiem var
rasties alerdiska reakcija pret Siem materialiem.

5.0. Piesardzibas pasakumi

« Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu.
[zvairieties no ilgstosas vai atkartotas saskares ar skidumu un no ta
ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi védinatas telpas. Ja skidums nonak
uz adas, nekavéjoties skalojiet skarto zonu ar ddeni; ja kidums nonak
adis, nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Papildu informaciju
par saskari ar glutaraldehidu skatiet materiala drosibas datu lapa, ko
iespéjams iegiit no Edwards Lifesciences.

- THVimplantacijas drosiba nav apstiprinata pacientiem ar:
«fedzimtu vienviras aortas varstuli;
« jauimplantétu sirds varstuli vai protézes gredzenu jebkura pozicija;

« smagu ventrikularo disfunkciju ar izsviedes frakciju < 20%;

«hipertrofisku obstruktivu vai neobstruktivu kardiomiopatiju;

- aortas stenozi, kam raksturiga pazeminata AV plisma un zema
gradienta kombinacija.

Pacientiem ar varstula protézes infekcijas un endokardita risku péc
procediras ieteicama piemérota profilaktiska antibiotiku terapija.

Pacientiem, kam tiek implantéts THV, ir janodrosina vinu arst&josa arsta
noteikta antikoagulantu/prettrombocitu terapija, lai ierobeZotu varstulu

h hamhnlii o

vai tr jas gadijumu risku.

THV varstulim ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu varstula
darbibu, ieteicams regulari veikt mediciniskus izmekl&jumus.

Balstoties uz arstéjosa arsta apsverumiem par iesp&jamiem riskiem un
ieguvumiem, SAPIEN 3 Ultra varstu var implantét relativi jauniem
pacientiem, tacu ta ilgsto3a izturiba joprojam tiek parbaudita kliniskajos
pétijumos.

lzvérsanas balonu nedrikst parmérigi uzpildit, jo tas var nelabvéligi

ietekmét pareizu varstula viru pielagosanos, tadéjadi ietekméjot varstula
funkiju.

Pacienti, kuriem jau ir implantétas mitrala varstula ierices, pirms THV
implantésanas ir ripigi janovérté, lai nodroinatu, ka THV tiek novietots
un izversts pareizi.

6.0. lespéjamas nevelamas blakusparadibas

lespéjamie riski, kas ir saistiti ar visu procedru, tostarp piek|uvi, sirds
katetrizaciju, vietéjo un/vai vispargjo anestéziju:

« alergiska reakcija pret antitrombotisko terapiju, kontrastvielu vai
anesteéziju;

anémija;

« aneirisma;

stenokardija;

aritmijas, tostarp ventrikulara fibrilacija (VF) un ventrikulara tahikardija
(V1)

AV fistula vai pseidoaneirisma;

kardiogénisks Soks;

nodalijuma sindroms;

. nave;

aortas vai citu asinsvadu disekcija;

distala embolija (gaisa, audu vai trombotiska embolija);

« hematoma;

hipertensija vai hipotensija;
« iekaisums;
miokarda iSémija vai infarkts;

sapes vai izmainas piekluves vieta;

sirds struktiras perforacija vai plisums;

asinsvadu perforacija vai plisums;

asinsizpladums perikarda vai sirds tamponade;

periféra iSémija vai nervu trauma;



plausu tiiska;

nieru nepietiekamiba vai mazspéja;

elposanas nepietiekamiba vai mazspéja;

- sinkope;

vazovagala reakcija;

asinsvadu spazmas;

asinsvadu tromboze/oklizija;

asinsvada bojajums, kura dé| ir nepiecieSama kirurdiska vai invaziva
operacija.

Ar transkatetrala aortas varstula implantésanas (transcatheter aortic valve
implantation — TAVI) procedru, bioprotézi un attiecigo iericu un piederumu
izmanto3anu saistitie riski ir:

«  priekSkambara fibrilacija/mirgoana;
- asinosana, kuras dé| ir nepiecieSama asins parlie3ana vai invaziva operacija;

- sirdsdarbibas apstasanas;

sirds mazspéja vai zema sirds izsviede;

kardiogenisks Soks;

vadi3anas sistémas trauma (bojajums), tostarp AV blokade, kuras dé| var
bt nepiecieSams pastavigs elektrokardiostimulators;

koronara okluzija;

aortas gredzena un apkartéjo struktdru, tostarp augsupejosas aortas, koronaras
atveres un sirds kambara starpsienas disekcija, plisums vai trauma;

arkartas kirurgiska operacija;

« hemolize;

infekcija, drudzis, septicémija, abscess, endokardits;

mitrala varstula bojajumi;

piegades sistémas un/vai piederumu mehaniski darbibas traucgjumi,
tostarp balona parplisana un uzgala atdalisanas;

mediastinits;

mediastinala asinosana;

slépta smadzenu isémija, insults, parejosa isémiska Iekme, kognitivie
traucéjumi;

varstula strukturalie bojajumi (nodilums, plisums, kalcifikacija, stenoze);

varstula izvérsana neparedzéta vieta;

varstula eksplantacija;

varstula migracija, nepareizs novietojums vai embolizacija, kuras dél ir
nepiecieSama invaziva operacija;

- paravalvulara vai transvalvulara varstula requrgitacija;

- varstula tromboze.

7.0. LietoSanas noradijumi
7.1. Aprikojums
- Sirds katetrizacija (hibrida VAl kompleksa)

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums un piederumi, ka ari
piekluve standarta sirds varstula operacijas zales aprikojumam un
piederumiem

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai dal&ji mobila fluoroskopijas
iekarta, kas piemérota perkutano koronaro procedru veiksanai)

T £ 003 1315 eholardi

vai tran alae

grafijas sistéma

18.izméra Seldinger adata (transaortalai piek|uvei)
145 cm x0,035" (0,89 mm) miksta vaditajstiga

180 cm vai 260 cm x 0,035" (0,89 mm) un mainama garuma 0,035"
(0,89 mm) ipasi stingras vaditajstigas

Kardiostimulators un kardiostimulacijas pievadi

Uzpildes ierices, ko nodrosina Edwards Lifesciences
Edwards SAPIEN 3 Ultra varstulis

Edwards Certitude piegades sistéma

Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts

20 mm Ascendra aortas balonvalvuloplastijas katetrs (balloon aortic
valvuloplasty catheter — BAVC) vai lidzvértigi, kas paredzéti 23 mm un
26 mm varstuliem

16 mm tirdznieciba pieejams balonvalvuloplastijas katetrs, kas paredzéts
20 mm varstulim

Appresésanas instruments

Sterili skalosanas trauki; sterils fiziologiskais Skidums; sterils heparinizéts
fiziologiskais skidums; rentgenstarojumu necaurlaidiga kontrastviela
(kontrastvielas un fiziologiska skiduma attieciba 15:85)

Sterils galds THV un piederumu sagatavosanai

20 ml vai lielaka Luer Lock tipa Slirce

50 ml vai lielaka Luer Lock tipa |irce

Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans

7.2. Darbs ar THV un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot ierici, ir jaizmanto sterilas darba metodes.
7.2.1.THV skalosanas procediira

THV tiek piegadats sterils, iepakots plastmasas tvertné ar uzskrivéjamu vaku
un plombu. Pirms atvérsanas ripigi parbaudiet, vai tvertne nav bojata
(pieméram, ieplaisajusi tvertne vai vacins, noplide, saplisusi vai nokritusi
plomba).

UZMANIBU! Ja tiek konstatéts, ka tvertne ir bojata, ir radusies
nopliide, sterilizé3anas Skidums nav pietiekama daudzuma vai ari
plombas ir bojatas vai nonemtas, THV nedrikst izmantot
implantacijai, jo, iespéjams, ierice vairs nav sterila.

Darbiba

1 lznemiet THV/turétaja komplektu no tvertnes un
parliecinieties, ka nav bojajuma pazimju. Parbaudiet, vai
sérijas numurs uz THV turétaja un tvertnes vaka sakrit.
lerakstiet sérijas numuru pacienta informacijas dokumentos.

Procediira




Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira
2 THV ir jaskalo talak noraditaja veida: 4 Janepieciesams, dal@ji appreséjiet THV appresésanas
_ . . inst t3, [idz tas ciesi iegulst Qualcri &,
Saudzigi, ar aplveida kustibam maisiet THV/turétaja :}:Jz:ﬂ:a Ei]eklépzuszs cieiegulst Qualcrimp appresesanas
komplektu 500 ml sterila fiziologiska $kiduma vismaz 1 minti. i ’
Atkartojiet 3o procediiru otra trauka vismaz 1 minti. Atstajiet PIEZIME. Daléja appresésana nav nepiecieSama
THV otra trauka, Iidz tas biis nepieciesams. 20 mm varstulim.
UZMANIBU! Nepielaujiet THV saskari ar skalos 5 Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu virs THV.
trauku vai identifikacijas etiketi. Lai ierobeZotu 6 | THV novietojums uz piegades sistémas ir aprakstits talak.
varstula viru kontaminacijas un bojajumu risku, kas
var ietekmét varstula funkcionalitati, skalosanas Antegrada transapikalas piekluves metode:
traukos nedrikst ievietot citus priekSmetus. THV ieplades (3rgjas malas) gals piegades sistémas
7.2.2.Sistémas sagatavosana proksimala gala virziena.
THV436
Darbiba | Procediira
1 Vizuali parbaudiet, vai nevienam komponentam nav
bojajumu. Parbaudiet, vai sistéma ir lidz galam atlocita. ﬁ;«;
g
2 Uzpildiet un izskalojiet ievaditaju un apvalku ar heparinizétu *\} ’ ——
fiziologisko Skidumu. Samitriniet ievaditaju un apvalku visa L
garuma. i i
3 Bidiet ievaditaju lidz galam apvalka korpusa.
4 | Atskrivajiet ievietotaja vacinu no ievietotaja un izskalojiet Retrograda transaortala piekluves metode:
ievietotdja vacinu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. THV iepldes (aréjas malas) gals piegades sistémas distala
5 Novietojiet ievietotaja vacinu uz piegades sistémas ta, lai gala virziena.
vacina iekSpuse ir vérsta konusveida uzgala virziena. THV437
6 Izskalojiet pagarinajuma cauruliti un pievienojiet to piegades
sistemai.
7 Dalgji uzpildiet 50 ml vai lielaku Slirci ar atSkaiditu
kontrastvielu un pievienojiet pagarinajuma caurulitei. = - ) — g
8 Uzpildiet uzpildes ierici ar 20 ml atSkaiditas kontrastvielas, /
noslédziet uzpildes ierici un pievienojiet pagarinajuma
cauruliti. Nos|édziet trisvirzienu noslégkranu virziena uz
uzpildes ierici. 7 levietojiet THV un Qualcrimp appresésanas piederumu
9 | Izmantojot Luer Lock tipa 3jirci, izvadiet gaisu no piegades appreséSanas instrumenta. levietojiet piegades sistému
sistémas. Atstajiet sistéma nulles spiedienu. Nosledziet koaksiali THV.
trisvirzienu noslégkranu virziena uz Luer Lock tipa Slirci. 8 Appresgjiet THV starp diviem piegades sistémas iekséjiem
10 Izvadiet no piegades sistémas 3 ml $kidruma, pagriezot izcilniem, lidz tas sasniedz Qualcrimp sprudierici
noslégtas uzpildes ierices pogu. Izpildot THV appresésanas 9 | lzvelciet Qualcrimp appresésanas piederumu no THV/balona
darbibas, atstajiet uzpildes ierici noslégtu. konstrukcijas un Qualcrimp spridierici no appresésanas
L o . aizbazna, nemainot nosledzo3as sprudierices atrasanas vietu.
7.2.3.THV piestiprinasana piegades sistémai un appresésana _
PIEZIME. Parliecinieties, vai THV paliek centrala un
Darbiba | Procedira koaksiala pozicija starp diviem iek3¢jiem izcilniem.
1 Pilniba iem@rciet Qualcrimp appresgsanas piederumu trauka 10| levietojiet THV/balona konstrukciju atpakal appresésanas
ar 100 ml fiziologiska skiduma. Viegli saspiediet, lidz tas instrumenta atvéruma, pilniba appresgjiet THY, lidz tas
pilniba piesiicas ar kidumu. Ar aplveida kustibam maisiet sasniedz noslédzo3o spradierici, un turiet ta 5 sekundes.
trauka vismaz 1 mindti. Atkartojiet So proceddru otra trauka. 1 Atkartojiet pilniqu THV appresésanu divas reizes, kopuma
2 Groziet appresésanas instrumentu, lidz atvere ir lidz galam iegustot 3 appresésanas.
vala. Piestipriniet appresésanas instrumentam divdaligo
appresésanas aizbazni.
3 Nonemiet THV no turétaja un nonemiet ID etiketi.




Darbiba | Procediira

12 Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Nekavéjoties virziet ievietotaju virs THV, lidz piegades
sistémas konusveida uzgalis ir atklats un THV atrodas

ievietotaja caurulites distalaja gala.

UZMANTBU! THV nedrikst atrasties pilniba appreséta
stavokli un/vai ievietotaja ilgak par 15 minatém, jo
var rasties varstula viru bojajums, ietekméjot varstula
funkcionalitati.

13 Piestipriniet ievietotaja vacinu ievietotajam un izskalojiet,
izmantojot ievietotaja skalosanas atveri. Nonemiet stiletu un
izskalojiet piegades sistemas vaditajstigas limenu.

UZMANIBU! THV jasaglaba mitrs, lidz viss ir sagatavots
implantésanai, lai nepielautu varstula viras
bojajumus, kas var ietekmét varstula funkcionalitati.

BRIDINAJUMS. Pirms implantésanas arstam
japarbauda, vai THV novietojuma virziens ir pareizs;
izmantojot antegradas transapikalas piekluves
metodi, THV ieplides (aréjas malas) galam jabiit
nowetotam prok5|mall, un dlstall, izmantojot

Minimalais nepiecieSamais
attalums no apvalka gala lidz
Piegades sistema THV varstula gredzenam
Modelis 9620TA20 20 mm 35
Modelis 9630TA23 23mm 3,5
Modelis 9630TA26 26mm 3,5m

levadiet heparinu, lai aktivéto recéSanas laiku (activated clotting time —
ACT) saglabatu > 250 s [imen.

UZMANIBU! Jakontrolé kontrastvielas lieto3ana, lai ierobezotu nieru
bojajuma risku.

7.3.1.Bazlinijas parametri

Darbiba

1 Virziet SF (1,67 mm) vai 6F (2,0 mm) spiralveida tipa katetru
uz prieksu lejupejosaja aorta un iegistiet virsaortas asinsvadu
angiogrammu ar nativa aortas varstula projekciju
perpendikulari skata plaknei.

Procediira

2 Novértéjiet attalumu starp labo un kreiso koronaro atveri un
aortas varstula gredzenu attieciba pret THV korpusa augstumu.

Slirces virziena, atblokéjiet uzpildes ierici. Nogaidiet, lidz
piegades sistéma sasniedz nulles spiedienu.

ret talas p metodi, lai
nepielautu, ka pacienta drosiba tiek paklauta 3 levadiet kardiostimulatora pievadu, Ifdz ta distalais gals
nopietnam riskam. atrodas labaja kambari.

14| Saglabajot trisvirzienu noslégkranu aizvértu Luer lock tipa 4 lestatiet stimulacijas parametrus, lai iegitu 1:1 tvérumu, un

15 Noslédziet trisvirzienu noslégkranu virziena uz piegades
sistému. Ja nepiecie3ams, izmantojiet Luer Lock tipa Sliri, lai
no uzpildes ierices izvaditu gaisu.

veiciet kardiostimulacijas testu.

7.3.2.Piekluve

UZMANIBU! lericu ievietosanas, pozicionésanas un iznemsanas laika
jaievéro piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.

16 Pielagojiet uzpildes ierici uzpildes tilpumam, kas nepieciesams,
lai izvérstu THV, ievérojot talak minétos parametrus. I
Transapikalas piekluves metode
Piegades sistema THV Uzpildes tilpums Darbiba | Procediira
Modelis 96207A20 | 20 mm 12ml 1 Pieklustiet sirds galotnei, izmantojot mini-torakotomijas atveri
Modelis 9630TA23 23 mm 17ml pie 5. vaiA6. ribstlar_pas. Veiciet iegriezumu perikarda, lai )
atsegtu sirds kreisa kambara (left ventricle — LV) galotni.
Modelis 9630TA26 26mm 23ml — — — —
2 Pievienojiet kreisajam kambarim epikarda kardiostimulacijas
Velreiz blokgjiet uzpildes ierici. Noslédziet trisvirzienu p?evadus vai ievigtojigt transvenozas qudi_ostimulécijas
noslégkranu virziena uz Luer Lock tipa Slirci un izvelciet Slirci. pievadus un nostipriniet pievadu proksimalos galus -
kardiostimulatora. lestatiet stimulacijas parametrus un veiciet
UZMANIBU! Lai nepielautu priekslaicigu balona uzplldl straujas kardiostimulacijas testu.
untal'," izu THV izvers . T —
jerice jasaglaba noslegta stavokli lidz THV izvérsanai. 3 Uzlieciet cieSu dl_lbult_o a[kular_o Suviuz kre|sa_ kambara (LV)
galotnes, lai varétu piek|ut kreisajam kambarim.
7.3. Nativa varstula predilatacija un THV ievadiSana 4 Izmantojot standarta transapikalas piekluves metodes,
Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana javeic visparéja anestézija, izveidojiet piekluvi aortas varstulim.
veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu katetrizacijas laboratorija/ 5 Caur kreisa kambara galotni aptuveni 4 cm dziluma
hibridoperaciju zalé, izmantojot fluoroskopijas un ehokardiografijas ievietojiet Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplektu
attélveidosanas sistémas. vai citu aortas balonvalvuloplastijas (balloon aortic
Nakamaja tabula ir sniegtas vértibas, kas attiecas uz minimalo nepieciesamo vaIvqulpIasuly —BAY) procedu.raj invéléto |evad!taja_ apvalku i
N o N N un novietojiet apvalka galu kreisa kambara (LV) izplides trakta|
attalumu no nativa varstula gredzena lidz Edwards Certitude apvalka - O, ;
o R N R tiesi zem aortas varstula; Iénam izvelciet ievaditaju, nemainot
distalajam galam, lai nodroSinatu Edwards Certitude piegades sistémas balona apvalka novietojumu. Saalabaiiet vaditaistiaas novietoiumu
pareizu uzpildi THV izvérsanas laika. Sajas attaluma vértibas nav ieklauts pyalka novietojumu. >aglaba} st )
L . . B A aortas varstull.
apvalka piegades dzilums, kas ir janem véra, ja tiek izmantota transaortalas

piekluves metode, izveloties piek|uves vietu augSupejosaja aorta.




7.3.3.Nativa varstula predilatacija

UZMANIBU! leri¢u i unizn laika
jaievéro piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.

pozic
P

Transaortalas piekluves metode Darbiba | Procedirra
Darbiba | Procediira 4 lzvelciet valvuloplastijas balonkatetru, nemainot vaditajstigas

1 Izmantojot standarta kiruriskas metodes (pieméram, dalgju nﬂr&s{;’\'[grd?muE:Jr??a;a:Zﬁ?&g:g;f’:}g;‘y?:ﬂ}?nlsea kﬁ:}:;o
J veida sternotomiju vai labas puses parasternalo mini piexl ) ) plekuvi).
torakotomiju), izveidojiet piek|uvi augSupejosajai aortai. PIEZIME. Ja nativa varstula predilatacijai netiek

2 Paredzétaja piek|uves vieta augsupejosaja aorta uzlieciet divas izmantots Edwards Certitude apvalks, izvelciet
cietas cirkularas uves. valvuloplastija izmantoto apvalku un virziet uz

B priekSu Edwards Certitude ievaditaja apvalka

PIEZIME. Izvélétajai piekluves vietai, palpéjot ar komplektu virs vaditajstigas.
pirkstiem, jabut mikstai.

3 levadiet kardiostimulatora pievadu, lidz ta distalais gals 7.34. TV ievadisana
atrodas labaja kambari. lestatiet stimulacijas parametrus un UZMANIBU! leri¢u i pozici unizn laika
veiciet kardiostimulacijas testu. jaievéro piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,

4 Izmantojot standarta transaortalas piekluves metodes, aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.
izveidojiet piekluvi aortas varstulim. - .

et pled Darbiba | Procediira

5 Aorta aptuveni 2 cm dziluma ievietojiet Edwards Certitude ] Parliecinieties, ka THV ir pave ziunl id
ievaditaja apvalka komplektu vai citu BAV procedarai izvéléto Far '_e(mb'.e‘itfs' @ ditai If paversts pareizi un tilpurs uzpildes
ievaditaja apvalku. Lenam izvelciet ievaditaju, fericé atbilst noraditajam.
apvalka novietojumu. Saglabajiet vaditajstigas novietojumu 2 Virziet THV/balona konstrukciju kopa ar ievietotaju virs
aortas varstuli. vaditajstigas.

3 Stingri turot, nofikséjiet ievietotaju apvalka korpusa.

4 Virziet varstuli talak — ara no ievietotaja, uz apvalka lielako
dalu. Ar pirkstiem piesitiet apvalku korpusam, lai izvaditu
gaisa burbulus uz ievietotaja proksimalo galu. Nospiediet
pogas veida varstuli uz ievietotaja, lai aspirétu ievietotaju.

Edwards SAPIEN 3
Ultra transkatetra 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
sirds varstulis (20 mm) (23 mm) | (26 mm)
16 mm
A:t:::;i:a tirdznieciba
" pieejams 9100BAVC (20 mm)
balonvalvuloplastijas -
k balonvalvuloplastijas
atetrs
katetrs
Darbiba | Procediira
1 Sagatavojiet balonvalvuloplastijas katetru, ievérojot

noradijumus ta lieto3anas instrukcija.

2 Virziet sagatavoto valvuloplastijas balonkatetru caur apvalku
pari vaditajstigai, Skérsojiet aortas varstuli un novietojiet
balonu.

3 Uzsaciet predilataciju, ka aprakstits talak.

Uzsaciet strauju kardiostimulaciju. Kad arterialais asins
spiediens ir samazinajies lidz 50 mmHg vai ir zemaks, var
uzsakt balona uzpildi.

- Uzpildiet valvuloplastijas balonkatetru, ievérojot
noradijumus ta lietosanas instrukcija.

Pilniba iztuk3ojiet balonu. Partrauciet straujo
kardiostimulaciju.

5 Virziet THV/balona konstrukciju caur sliizam un novietojiet to
nativa aortas varstula viras.

Janepieciesams, pagrieziet lokano ritentti uz roktura, lai
pagrieztu THV/balona konstrukiju pozicija.

UZMANIBU! Lai nepielautu iespéjamos varstula viru
bojajumus, kas var ietekmét varstula funkcionalitati,
THV nedrikst atrasties sliZas ilgak par 5 minatém.

6 Parliecinieties, vai THV ir pareizi ievietots starp diviem
piegades sistémas ieksgjiem izcilniem.

7 Uzsaciet THV izvérsanu.
- Atblokejiet uzpildes ierici.

- Parbaudiet, vai ir nodrosinata hemodinamiska stabilitate,
un saciet strauju kardiostimulaciju. Kad arterialais asins
spiediens ir samazinajies lidz 50 mmHg vai ir zemaks, var
uzsakt balona uzpildi;

- |zmantojot Iénas, kontrolétas uzpildes metodi un visu
tilpumu uzpildes iericé, uzpildiet balonu un izvérsiet THY,
noturiet ta 3 sekundes un parliecinieties, vai uzpildes ierices
cilindrs ir tukss, lai nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

- Kad THV ir izvérsts, strauji iztukSojiet balonkatetru.

Kad piegades sistémas balons ir pilniba iztukSots, izslédziet
kardiostimulatoru.




Darbiba | Procediira

8 Ja tika izmantota savienosana, pirms izvilksanas atkal
iztaisnojiet piegades sistemu.

levelciet piegades sistému un vaditajstigu atpakal apvalka.
lzvelciet ievietotaju un piegades sistému no apvalka.
UZMANIBU! Pirms izvilksanas pareizi iztukSojiet

balonu un iztaisnojiet piegades sistému, lai
nepielautu pacienta traumas risku.

7.4. THV pozicijas parbaude un mérijumu veiksana

Darbiba | Procediira
1 legustiet supraaortisku angiogrammu, lai novértétu ierices
funkcionalitati un korondro asinsvadu caurlaidibu.
2 Izmériet un atziméjiet transvalvulara spiediena gradientus un
novértgjiet varstula atbilstibu.
3 Jaizvérsanas rezultats ir pienemams un ACT limenis ir atbilstoss
(pieméram, sasniedz < 150's.), izvelciet visas ierices.
4 Sasieniet cirkularas Suves to atrasanas vieta un parbaudiet
hemostazi.
8.0. Piegades veids
Piegades sistémas informacija
Modelis 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Uzpildrta balona diametrs 20mm 23 mm 26 mm
Aplrél‘fmétals parplisanas 7 atm. (709 kPa)
spiediens
Balona faktiskais garums 26mm | 30mm | 32mm
Argjais diametrs 17F (5,5 mm)
Piegades sistémas faktiskais
garums (no proksimala gala lidz 55
katetra konusveida uzgalim)
Lielakas izmantojamas "
vaditajstigas diametrs 0,035" (0,89 mm)
levaditaja apvalka komplekta dati
Modelis 96201518 96201521
Apvalka iekséjais diametrs 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Apvalka faktiskais garums 21m 21m
levaditaia izm Aréjais diametrs: | Aréjais diametrs:
evaditaja izmérs
6,3mm 7,0mm
levaditaja faktiskais garums 33
Lielakas izmantojamas "
vaditajstigas diametrs 0,035" (0,89 mm)

STERILS. Varstulis tiek piegadats sterilizéts ar glutaraldehida skidumu.

Piegades sistéma un piederumi tiek piegadati sterilizéti ar etiléna oksidu.

THV tiek piegadats nepirogéns un iepakots buferéta glutaraldehida,
plastmasas tvertng, kurai ir plomba, kas lauj konstatét, vai $i tvertne nav
bojata vai atvérta. Katra tvertne tiek transportéta korpusa ar temperatiras
indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalai temperatirai.
Pirms transportésanas sis korpuss tiek iepakots putuplasta.

8.1. Uzglabasana

THV ir jaglaba temperatira no 10 °C lidz 25 °C (no 50 °F lidz 77 °F). Katra
tvertne tiek transportéta kasté ar temperatras indikatoru, lai noteiktu, vai
THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatiras iedarbibai.

Piegades sistéma un piederumi ir jaglaba vésa, sausa vieta.

9.0. Dross lietosanai MR vide

Nekliniskie testi ir pieradijusi, ka THV (implantats) ir izmantojams MR vidé,
ievérojot noteiktus nosacijumus. To var drosi skenét tikai tad, ja ir ievéroti
$adi nosacijumi:

Izmantojams magnétiskas rezonanses (MR) vidé,
ievérojot noteiktus nosacijumus

- statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas (T);
« telpiska gradienta lauks ir 2500 gausi/cm vai mazaks;

+maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas raditajs
(WB-SAR) ir 2,0 W/kg, skengjot 15 minites;

- normals MR sistémas darba rezims, ka definéts ar IEC 60601-2-33 Ed.2.0.

Nekliniskajos testos un analizés tika konstatéts, ka implantats izraisa in vivo
temperatiras paaugstinasanos par mazak neka 1,3 °Cvirs fona limena, ja
WB-SAR ir 2,0 W/kg, veicot 15 minisu MR skenésanu ar GE Signa MR sistému
un 1,5T visa kermena spoli. Paredzéta paaugstinasanas in vivo virs fona

bija 1,5 °C, ja WB-SAR ir 2,0 W/kg ar 3,0T GE Signa HDxt 3T MR sistému. Sie
aprékini parverté faktisko paaugstinasanos in vivo, jo netiek nemts véra
asinis dzeséjosais efekts.

Attéla artefakts parastas protonu athildes (spin echo) stiepas lidz pat
14,5 mm no implantata un gradientos attélos — lidz 30 mm, nekliniskos
testos veicot skenéSanu ar 3,0 T GE Signa HDx MR sistému. Gradienta
ehoimpulsu attélos ierices [imenu aptumso artefakts.

Implantats nav parbaudits citas MR sistémas, iznemot 1,5T vai 3,0T.

10.0. Informacija par pacientu

Katra THV komplektacija ir ieklauta pacienta registracijas veidlapa. Péc
implantacijas noradiet visu nepieciesamo informaciju. Sérijas numurs
atrodas uz iepakojuma un identifikacijas etiketes, kas pievienota
transkatetralajam sirds varstulim (THV). Nostiet veidlapas originalu uz
veidlapa noradito Edwards Lifesciences adresi un pirms pacienta
izrakstisanas izsniedziet pacientam pagaidu identifikacijas karti.

11.0. Atguto THV un iericu utilizésana

Eksplantétie THV ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzeklr,
pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosta atpakal
uznémumanm. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepieciesama.
Lai pieprasitu eksplantacijas komplektu, sazinieties ar uzpémumu

Edwards Lifesciences.

Izmantotas ierices var utilizét tada pasa veida, ka tiek apsaimniekoti
slimnicas atkritumi un biologiski bistami materiali. lericu utilizé3ana nav
saistita ar ipasiem vai neparastiem riskiem.



lzstradajums ir izgatavots un pardots saskana ar vienu vai vairakiem no
sadiem ASV patentiem: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; un atbilstoajiem arzemju patentiem.

Transapikalinis ir transaortinis
Naudojimo instrukcija

Transkateterinj Sirdies voztuva gali implantuoti tik bendrovés
4Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis
gydytojas privalo turéti standartiniy kateterizavimo metody
patirties.

20mm 23mm 26 mm

Gaminio pavadinimas Modelis / NUOR.

Transkateterinis Sirdies
voztuvas, Edwards SAPIEN
3 Ultra”

,Edwards Certitude”
jvedimo sistemal!

|vediklio movos rinkinys 96201518
Edwards Certitude” (18F)

I$plétimo prietaisg teikia, Edwards Lifesciences”
Verztuvas | 9600CR

(1S krovikliu, ,Qualcrimp” papildomu verziamuoju jtaisu, dviejy daliy
verzimo stabdikliu ir ilginamuoju vamzdeliu

9750TFX 9750TFX 9750TFX
(20 mm) (23 mm) (26 mm)

9620TA20 9630TA23 9630TA26

96201521 (21F)

1.0 Prietaiso aprasas
Sistema, Edwards SAPIEN 3 Ultra”

Sistema, Edwards SAPIEN 3 Ultra” sudaryta iS transkateterinio Sirdies voztuvo
,Edwards SAPIEN 3 Ultra” ir jvedimo sistemy.

- Transkateterinis Sirdies voztuvas,,Edwards SAPIEN 3 Ultra” (1 pav.)

Transkateterinj Sirdies voztuva (THV), Edwards SAPIEN 3 Ultra“ sudaro
balionéliu iSpleiamas, rentgenokontrastiskas, kobalto ir chromo rémas,
triburis galvijy Sirdiplévés audinio voztuvas bei polietileno tereftalato (PET)
audinio vidinis ir iSorinis apsauginiai gaubteliai. Voztuvas apdorojamas pagal
,Carpentier-Edwards ThermaFix" procediira.

Edwards”,  Edwards Lifesciences”, stilizuotas, E” logotipas, ,Ascendra’,
,Carpentier-Edwards",, Certitude”, ,Edwards SAPIEN", ,Edwards SAPIEN 3",
,Edwards SAPIEN 3 Ultra”, ,Qualcrimp*,, SAPIEN", , SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra“
ir, ThermaFix” yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybe.



THV rekomenduojama implantuoti j nataralaus Ziedo dydzio intervalg,
susijusj su aortos Ziedo trimaciu plotu, iSmatuotu ties pagrindo Ziedu sistolés
metu:

T faginé Nataral Pagal plota
echokardiograma | voituvoZiedo | apskaiciuotas THY
(TEE¥) plotas (mm?) | skersmuo (mm) | dydis
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

* Dél dvimaciy vaizdy apribojimy dvimatj TEE vaizdavima reikia papildyti
trimacio ploto matavimais.

« Verituvas ir verzimo stabdiklis (2 pav.)

VerZtuvas sumazina THV skersmenj taip, kad voztuva biity galima tvirtinti ant
jvedimo sistemos. Verztuva sudaro suspaudimo mechanizmas; jis uzdaromas
ant korpuso esancia rankena. Dviejy daliy verztuvo stabdiklis (esantis
pakuotéje su,Edwards Certitude” jvedimo sistema) yra tvirtinamas prie
verztuvo ir naudojamas tinkamai priverzti THV.

« Jvedimo sistema ,Edwards Certitude” (3a, 3b ir 3c pav.)

,Edwards Certitude” jvedimo sistema sudaro rankena su,, Flex” ratuku
balioniniam kateteriui ir krovikliui lenkti. Kroviklis suteikia galimybe jvesti
suverzta THV per movos hemostazinius voztuvus. THV priverziamas tarp
dviejy rentgenokontrastiniy juosteliy balionélio distaliniame ir
proksimaliniame galuose. Rentgenokontrastiné balionélio vidurio Zyma yra
skirta tam, kad padéty nustatyti voztuvo padétj. ISplétimo ir kreipiamosios
vielos moviné jungtis yra rankenos bloke. ,Qualcrimp” papildomas
verZiamasis jtaisas (esantis pakuotéje su,Edwards Certitude” jvedimo
sistema) naudojamas THV verZti. llginamasis vamzdelis (esantis pakuotéje su
ivedimo sistema) naudojamas THV iSplésti.

« |vediklio movos rinkinys ,Edwards Certitude” (4 pav.)

|vediklio movos rinkinys , Edwards Certitude” yra skirtas naudoti ,Edwards
Certitude” jvedimo sistema. Movoje yra rentgenokontrastiné Zyma movos
galiukui vizualizuoti ir nerentgenokontrastinés gylio Zymos movos korpuso
distaliniame gale. Movos proksimaliniame gale yra plovimo vamzdelis ir trys
hemostaziniai voztuvai. Jvediklis pristatomas su mova. Visas jvediklis yra
rentgenokontrastiskas.

VTN Innl
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« ,Ascendra is aortos ikos kateteris

Prietaiso aprasa Zr.,Ascendra” balioninio aortos valvuloplastikos kateterio
9100BAVC modelio naudojimo instrukcijose.

« I3plétimo prietaisas
I3plétimo prietaisas su fiksavimo mechanizmu naudojami voztuvui iSplésti.

PASTABA. Siekiant tinkamai nustatyti tarj, jvedimo ,Edwards
Certitude” sistema reikia naudoti kartu su b és ,Edwards
Lifesciences” tiekiamu iSplétimo jtaisu.

2.0 Indikacijos

,Edwards SAPIEN 3 Ultra” sistema yra skirta naudoti pacientams, sergantiems
Sirdies ligomis dél jgimtos kalcifikuotos aortos stenozés ir kuriems nustatytas
bet kuris chirurginés rizikos lygis, dél kurio jiems negalima atlikti atviros
Sirdies operacijos.

3.0 Kontraindikacijos

Sistemos,,Edwards SAPIEN 3 Ultra” naudojimas kontraindikuotinas
pacientams, kuriems yra:

« intrakardinis auglys, trombas, vegetacija, neisgydyta infekcija ar
endokarditas;

gydymo antikoaguliantais / trombocity agregacija slopinanciais vaistais
netoleravimas.
4.0 Ispéjimai
Prietaisai yra sukurti, skirti naudoti ir platinami STERILUS, jie yra tik
vienkartinio naudojimo. Siy prietaisy negalima pakartotinai
sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Néra duomeny, patvirtinanciy

prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir veiksminguma pakartotinai
apdorojus.

Tinkamas THV dydZio nustatymas svarbus siekiant sumazinti protékio
greta voztuvo, pasislinkimo ir (arba) Ziedo plysimo rizika.

« THV gali greitai susidévéti, jei jis implantuojamas pacientams, kuriy kalcio
metabolizmas pakites.

Kai vykdomas veninis stimuliavimas, atliekant procedara svarbu stebéti
stimuliavimo laida, kad baty iSvengta galimos Sirdies ir kraujagysliy
perforacijos stimuliavimo laidu.

THV visada turi bati sudrékintas ir jis negali biti veikiamas jokiais tirpalais,
cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., iSskyrus laikymo tirpalg ir
sterily fiziologinj tirpala, kad nebity paZeistos burés, galincios turéti
poveikio voztuvo veikimui. Bet kuriuo procediiros metu netinkamai
elgiantis arba pazeidus THV bures, THV reikés pakeisti.

Nenaudokite THY, jeigu pazeista kontroliné plomba, nes prietaisas gali
buti nesterilus.

Nenaudokite THV, jeigu buvo suaktyvintas temperatiros indikatorius, nes
gali pablogéti voztuvo veikimas.

Nenaudokite THY, jeigu baigési jo galiojimo trukmé, nes gali biti pazeistas
jo sterilumas arba pablogéti voztuvo veikimas.

Nenaudokite jvedimo sistemos ir priedy netinkamai arba nenaudokite jy,
jei pakuoté arba bet kurie komponentai yra nesterils, buvo atidaryti arba
sugadinti (pvz., sulenkti arba istempti), arba baigési galiojimo laikas.

Pacientai, kurie yra pernelyg jautrdis kobaltui, nikeliui, chromui,
molibdenui, titanui, manganui, silikonui ir (arba) polimerinéms
medziagoms, gali patirti alergine reakdija.

5.0 Atsargumo priemonés

- Glutaraldehidas gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar
kartotinio tirpalo poveikio arba ilgesnio jkvépimo. Naudokite tik esant
tinkamam ventiliavimui. Patekus ant odos, iskart nuplaukite paveikta
vieta vandeniu; jei tirpalo patenka j akis, iskart kreipkités j gydytoja
pagalbos. Daugiau informacijos apie gliutaraldehido poveikj rasite
medZiagy saugos duomeny lape, kurj gali pateikti bendrové ,Edwards
Lifesciences”.

THV implantavimo saugumas nebuvo nustatytas pacientams, kuriems:
- yrajgimtas vienburis aortos voztuvas;

- bet kurioje padétyje yra anksciau jdétas protezinis Sirdies voztuvas
arba protezinis Ziedas;



yra sunki skilveliy disfunkdija, kai iSstimimo frakcija <20 %;
yra hipertrofiné kardiomiopatija, esant obstrukcijai ar nesant jos;

yra aortos stenozé, kuriai budinga AV maza tékmé, mazas gradientas;

Po procediros rekomenduojama profilaktiskai skirti atitinkamy
antibiotiky pacientams, kuriems kyla didesnis protezinio voztuvo
infekcijos ir endokardito pavojus.

vaisty terapija, kad bty sumazinta voztuvo trombozés ar
tromboembolijos atvejy rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytojy.

Nenustatytas ilgalaikis THV patvarumas. Rekomenduojama requliari
medicininé priezitra siekiant jvertinti voztuvo veikima.

Remianti gydancio gydytojo pavojy ir naudos apsvarstymu,,,SAPIEN 3
Ultra” voztuva galima implantuoti santykinai jauniems pacientams, nors
dél ilgalaikio patvarumo vis dar atliekami klinikiniai tyrimai.

Per daug neiSpléskite jstatymo balionélio, nes voztuvo burés gali bati
netinkamai sugretintos ir voztuvas gali prasciau veikti.

Pacientus, turincius mitraliniy voztuvy jtaisus, reikia nuodugniai jvertinti
pries implantuojant THY, kad bty uztikrintas tinkamas THV padéties
nustatymas ir isskleidimas.

6.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima rizika, susijusi su bendra procedira, jskaitant prieiga, Sirdies
kateterizacija, vieting ir (arba) bendraja nejautra:

alerginé reakcija j gydyma antitromboziniais preparatais, j kontrasting
medziaga ar nejautra;

- anemija;

« aneurizma;

kratinés angina;

aritmijos, tarp jy skilveliy virpéjimas (VF) ir skilveliy tachikardija (VT);

AV fistulé arba pseudoaneurizma;

kardiogeninis Sokas;

guolio ankstumo sindromas;

- mirtis;

aortos ar kity kraujagysliy perpjovimas;

embolai, distaliniai (oro, audiniy ar trombiniai embolai);

hematoma;

hipertenzija arba hipotenzija;

- uzdegimas;

miokardo iSemija arba infarktas;

skausmas arba pakitimai prieigos vietoje;

Sirdies struktary perforacija ar plySimas;

kraujagysliy perforacija ar plySimas;

perikardo efuzija ar Sirdies tamponada;

periferiné iSemija arba nervo pazeidimas;

THV recipientams turéty biti taikoma antikoagulianty / antitrombocitiniy

plaudiy edema;

inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

sinkopé;

vazovagaliné reakcija;

kraujagyslés spazmas;

kraujagysliy trombozé / okliuzija;

kraujagyslés suzalojimas, kai reikia chirurginio gydymo ar intervencijos;

Papildoma galima rizika, susijusi su TAVI (transkateterinio aortos voztuvo
implantavimo) procediira, bioprotezu ir su juo susijusiy prietaisy bei priedy
naudojimu:

priesirdziy virpéjimas / priesirdziy plazdéjimas;

kraujavimas, kai reikia perpilti krauja arba intervencijos;

Sirdies sustojimas;

Sirdies nepakankamumas arba mazas Sirdies minutinis tiris;

kardiogeninis Sokas;

laidumo sistemos pazeidimas (defektas), tarp jy AV blokada, dél kurios
gali prireikti nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus;

vainikinés arterijos okliuzija;

aortos Ziedo ir aplinkiniy struktary, tarp jy kylanciosios aortos, vainikiniy
arterijy Zioiy ir skilveliy pertvaros atsluoksniavimas, plysimas ar
suzalojimas;

skubi Sirdies operacija;

hemolizé;

infekcija, karsciavimas, septicemija, abscesas, endokarditas;

mitralinio voztuvo suZalojimas;

ivedimo sistemos ir (arba) priedy mechaninis gedimas, jskaitant
balionélio trikima ir galiuko atsiskyrima;

mediastinitas;
kraujavimas tarpuplautyje;

latentiné smegeny iSemija, insultas, trumpalaikis iSeminis kraujotakos
sutrikimas, kognityvinés funkcijos pazeidimas;

struktdrinis voztuvo pablogéjimas (nusidévéjimas, jtrikimas, kalcifikacija,
stenozé);

voztuvo isskleidimas nepageidaujamoje vietoje;

voztuvo eksplantai;

voztuvo pasislinkimas, netinkama padeétis ar embolizacija, kai reikia
intervencijos;

voztuvo regurgitacija, greta voztuvo arba tarp voztuvy;

voztuvo trombozé.



7.0 Naudojimo nurodymai
7.1 |ranga
« Sirdies kateterizacija / misri ARBA operacinéje

« |prasta Sirdies kateterizacijos laboratoriné jranga ir priemonés, prieiga prie
iprastos Sirdies vozZtuvy operacinés jrangos ir priemoniy

Fluoroskopija (fiksuotosios, mobiliosios ar pusiau mobiliosios
fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines
intervencijas j vainikines arterijas)

Lali halard
Y

és el

Transezofaginés arba t fijos sistema

18 dydzio,, Seldinger” adata (transaortinei prieigai)

145 cm x 0,035 col. (0,89 mm) minksta kreipiamoji viela

180 cm arba 260 cm x 0,035 col. (0,89 mm) ir keiciamo ilgio 0,035 col.
(0,89 mm) itin kietos kreipiamosios vielos

Sirdies stimuliatorius ir stimuliavimo laidai

18plétimo prietaisa teikia, Edwards Lifesciences”
Edwards SAPIEN 3 Ultra” voztuvas

Edwards Certitude” jvedimo sistema

|vediklio movos rinkinys, Edwards Certitude”

« 20mm,Ascendra” balioninis aortos valvuloplastikos kateteris (BAVC) arba
analogiskas, skirtas 23 mm ir 26 mm voztuvams

16 mm prekyboje esantis valvuloplastikos balioninis kateteris, skirtas 20
mm voztuvui.

- \Verztuvas

Steriliis skalavimo dubenys, sterilus fiziologinis tirpalas, sterilus
fiziologinis tirpalas su heparinu ir atskiesta rentgenokontrastiné medziaga
(15:85 medziagos skiedimo fiziologiniu tirpalu santykis)

Sterilus stalas THV ir priedams ruosti

- 20 mlarba didesnis Svirkstas su Luerio jungtimi
- 50 mlarba didesnis Svirkstas su Luerio jungtimi
- Didelio slégio trikryptis ciaupas

7.2 THV naudojimas ir paruosimas

Ruosdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais
metodais.

7.2.1 THV skalavimo procedl’lra

THV steriliai supakuotas plastiki inde su uz ju dangteliu ir
izoliacija. Pries at|darydam| atidziai patikrinkite, arantlndo néra pazeidimo
pozymiy (pvz., suskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar plomba

nesulizusi ir ar ji yra).

PERSPEJIMAS. Jei pastebéjote, kad talpyklé yra pazeista, nesandarl,

Veiksmas

Procediira

1

Atsargiai iSimkite THV / laikiklio konstrukcija iS indo ir
patikrinkite, ar néra pazeidimo pozymiy. Patikrinkite, ar
atitinka ant THV laikiklio ir indo dangtelio nurodytas serijos
numeris. Uzrasykite serijos numerj paciento dokumentuose.

THV skalaukite, kaip nurodyta toliau.

Nestipriai pasukiokite THV / laikiklio konstrukcija 500 ml
steriliame fiziologiniame tirpale ne maziau kaip 1 minute.
Naudodami antra dubenj, dar karta pakartokite procesa
maziausiai T minute. Palikite THV antrame dubenyje, kol
prireiks.

PERSPEJIMAS. Neleiskite, kad sukiojant THV liestysi su
skalavimo dubeniu arba identifikavimo Zyma. |
skalavimo dubenis negalima déti kity daikty, kad
sumazéty buriy uzterSimo ar pazeidimo rizika, galinti
turéti poveikio voztuvo veikimui.

722

Sistemos paruosimas

Veiksmas

Procediira

1

Apziarékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. Uztikrinkite,
kad sistema biity visiskai nesulenkta.

Pripildykite fiziologinio tirpalo su heparinu ir praplaukite
ivediklj ir mova. Sudrékinkite jvediklj ir mova per visa ilgj.

Visiskai jveskite jvediklj j movos korpusa.

Nusukite kroviklio dangtelj nuo kroviklio ir plaukite j
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

Uzdékite kroviklio dangtelj ant jvedimo sistemos taip, kad
dangtelio vidus baty nukreiptas j smailéjant] galiuka.

Praplaukite ilginamajj vamzdelj ir prijunkite jj prie jvedimo
sistemos.

13 dalies pripildykite 50 ml arba didesnj virksta atskiestos
kontrastinés medziagos ir prijunkite prie ilginamojo
vamzdelio.

Pripildykite iSplétimo prietaisa 20 ml atskiestos kontrastinés
medziagos, uzfiksuokite iSplétimo jtaisa ir prijunkite prie
ilginamojo vamzdelio. Uzsukite trikryptj ciaupa j iSplétimo
prietaisa.

13 jvedimo sistemos isleiskite ora, naudodami Svirksta su
Luerio jungtimi. Sistemoje palikite nulinj slégj. Uzsukite
trikryptj Ciaupa j Svirksta su Luerio jungtimi.

Pasalinkite 3 ml skyscio is jvedimo sistemos, sukdami
uzfiksuoto iSplétimo prietaiso rankenéle. THV suverzimo
veiksmams atlikti palikite iSplétimo prietaisa uzfiksuotoje
padétyje.

7.2.3 THV tvirtinimas ir suverZimas ant jvedimo sistemos

nepakanka sterilizavimo medzmgos arba néra talpyklés p
THV negalima implantuoti, nes jis galéjo tapti nesterilus.

Veiksmas

Procediira

1

Visiskai p kite,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisg
inde su 100 ml fiziologinio tirpalo. Nestipriai suspauskite, kol
visiskai prisigers. Pasukiokite ne maziau kaip 1 minute.
Pakartokite $j procesa antrajame dubenyje.




Veiksmas| Procediira Veiksmas| Procediira
2 Sukite verztuva, kol anga visiskai atsidarys. Prie verztuvo 12 Plaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. ISkart
pritvirtinkite dviejy daliy verzimo stabdiklj. stumkite kroviklj ant THV, kol bus atviras jvedimo sistemos
3 ISimkite THV i8 laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma. S{"a"qﬂmm galiukas ir THV bus kroviklio vamzdelio
distaliniame gale.
4 Jei reikia, i$ dalies priverZkite THV verztuve, kol jis gerai . e L
priglus,Qualcrimp” papildomo verziamojo jtaiso viduje. PERSPEJIMAS. THV negali buti visiSkai suverztasir
(arba) kroviklyje ilgiau nei 15 minuciy, nes gali buti
PASTABA. IS dalies priveriti 20 mm voZtuvo nebatina. paieistos burés ir jy pazeidimas turéti poveikio
5 | Uzdekite,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa ant THV. voztuvo veikimui.
6 | THV kryptis ant jvedimo sistemos yra aprasyta toliau. 13| Uzdekite kroviklio dangtel; ant kroviklio i praplaukite pro
kroviklio plovimo anga. ISimkite vielinj kaistj ir praplaukite
Antegradinis transapikalinis metodas: jvedimo sistemos kreipiamosios vielos spindj.
THV jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas jvedimo PERSPEJIMAS. Laikykite THV sudrékinta, kol bus
sistemos proksimalinio galo link. pasiruosta implantuoti, kad apsaugotuméte bures nuo
THV436 pazeidimo, galincio turéti poveikio voztuvo veikimui.
|SPEJIMAS. Pries implantuodamas gydytojas privalo
patikrinti, ar tinkama THV kryptis — THV jtekamasis
(iSorinio apsauginio gaubtelio) galas turi buti
> proksimaliai naudojant antegradinj transapikalinj
g =—_ | toda ir distaliai naudoj gradinj
b tg transaortinj metoda, kad biity apsaugota nuo
S sunkaus paciento suzalojimo rizikos.
= = 14 Vis dar laikydami uzsukta trikryptj Giaupa j 3virksta su Luerio
Retrogradinis transaortinis metodas: jungtimi, atblokuokite iplétimo prietaisa. Palaukite, kol
THV jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas jvedimo ivedimosistemoje bus pasiektas nulinis slégis.
sistemos distalinio galo link. 15 | Uzdarykite trikryptj ciaupa j jvedimo sistema. Jeigu reikia,
THV437 SvirkStu su Luerio jungtimi ileiskite org i$ iSplétimo prietaiso.
16 Sureguliuokite iSplétimo prietaisa iki reikalingo THV iSskleisti
isplétimo tirio pagal Siuos duomenis:
Ivedimo sistema THV I3plétimo taris
{—— Modelis 96207A20 | 20mm 12ml
Modelis 9630TA23 | 23 mm 17ml
Modelis 9630TA26 | 26 mm 23ml
7 |dékite THV ir,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa j
verztuva. |dékite jvedimo sistema bendraasiskai j THV. Pakartotinai uzfiksuokite iSplétimo prietaisa. Uzdarykite
8 Verzkite THV tarp dviejy jvedimo sistemos vidiniy juosteliy, trikryptj ciaupa j Svirksta su Luerio jungtimi ir iStraukite Svirksta.
kol pasieks,,Qualcrimp” stabdiklj. PERSPEJIMAS. Iki THV isskleidimo laikykite ispléti
9 | Kimkite,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa i$ THV / prietaisg uZfiksuotoje padétyje, kad balionélis per
balionélio konstrukcijos ir stabdiklj,Qualcrimp” i verztuvo anksti nebiity i3pléstas ir po to THV netinkamai
stabdiklio, palikdami galutinj stabdiklj savo vietoje. idskleistas.
PASTABA. Uztikrinkite, kad THV likty centruotas ir 7.3 I3ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas
Koaksialiai tarp dvieiu vidiniu iuosteliu.
‘_'é s_'é aitarp ‘r'ej_ll_VI muumis ‘e “{ - ISankstinj natyvinio voZtuvo iSplétima ir THV jvedima reikia atlikti taikant
10| Vel jdekite THV / balionelio konstrukcija | verztuvo apertirg, bendraja nejautra, atliekant hemodinaminj stebéjima kateterizacijos
visiskai priverzkite THV, kol jis pasieks galutinj stabdiki, i laboratorijoje arba misrioje operacinéje, kurioje yra fluoroskopinio ir
palaikykite 5 sekundes. echokardiografinio tyrimo galimybiy.
n Du kartus pakartotinai visiskai priverzkite THV, t. y. i§ viso

priverzkite triskart.
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Sioje lenteléje parodyti reikalingi minimalds atstumai nuo natyvinio voztuvo
Ziedo iki movos, Edwards Certitude” movos distalinio galo, kad ,Edwards
Certitude” jvedimo sistemos balionélis galéty bati tinkamai iSpléstas
isskleidzZiant THV. | Siuos atstumus nejtrauktas movos jvedimo gylis, j
kurj reikia atsizvelgti taikant transaortinj metoda, kai pasirenkama prieigos
vieta kylanciojoje aortoje.




Minimalus reikalingas atstumas
Jvedimo sistema THV nuo movos galo iki Ziedo
Modelis 9620TA20 20mm 3,5
Modelis 9630TA23 23 mm 3,5
Modelis 9630TA26 26 mm 3,5

Skirkite heparino, kad buty palaikomas >250 sek. AKL (aktyvintas kreséjimo
laikas).

PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima
siekiant sumaZinti inksty pazeidimo rizika.

7.3.1 Pradiniai parametrai

Veiksmas| Procediira

1 Stumkite 5 F (1,67 mm) arba 6 F (2,0 mm) lankstujj kateter] j
nusileidzianciaja aorta ir atlikite supraaorting angiografija,
natyvinj aortos voztuv projektuodami statmenai vaizdui.

2 Nustatykite kairiyjy ir deSiniyjy vainikiniy arterijy Ziociy
atstuma nuo aortos Ziedo, atsizvelgdami j THV rémo aukst;.

Transaortiné prieiga

Veiksmas| Procediira

1 Kylanciaja aorta pasiekite naudodami jprasta chirurginj
metoda (pvz., daling sternotomija, atliekant J formos pjavj,
arba desiniaja nedidele parasternine torakotomija).

2 Numatomoje kylanciosios aortos prieigos vietoje padarykite
dvi dvigubas sidiles.

PASTABA. Pasirinkta prieigos vieta turi buti minksta
palpuojant pirstais.

3 Stumkite Sirdies stimuliatoriaus laida, kol jo distalinis galas bus
desiniajame skilvelyje. Nustatykite stimuliavimo parametrus ir
patikrinkite stimuliavima. Transaortiné prieiga

4 Prieikite prie aortos voztuvo, taikydami standartinius
transaortinius metodus.

5 |veskite jvediklio movos rinkinj, Edwards Certitude” arba
pageidaujama jvediklio mova, skirta BAV, j aorta apytiksliai
2 cm. Létai iStraukite jvediklj, palikdami mova vietoje.

I3laikykite kreipiamosios vielos padétj skersai aortos voztuvo.

3 Stumkite Sirdies stimuliatoriaus (S5) laida, kol jo distalinis
galas bus deSiniajame skilvelyje.

4 Nustatykite stimuliavimo parametrus, kad uztikrintuméte

1:1 duomeny fiksavima, ir patikrinkite stimuliavima.

7.3.2 Prieiga

PERSPEJIMAS. Jvedant, nustatant ir iSimant priemones reikia biti
atsargiems, kad nebaty paZeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,
natiralios burés arba skilvelio sienelés.

Transapikaliné prieiga

Veiksmas| Procediira

1 Atlike priekine minitorakotomija tarp 5 ir 6 tarpSonkauliy,
prieikite prie virnés. |pjaukite perikarda, kad atvertuméte
kairiojo skilvelio (KS) virStne.

2 Prie kairiojo skilvelio prijunkite epikardinio stimuliavimo laidus|
arba jveskite transveninés stimuliacijos laidus ir laidy
proksimalinius galus tvirtinkite Sirdies stimuliatoriuje.
Nustatykite stimuliavimo parametrus, patikrinkite greita
stimuliavima.

3 Dviguba siiile apsitkite KS virsine, kad pasiektuméte kairjjj
skilvelj.

4 Prieikite prie aortos voztuvo, taikydami standartinius
transapikalinius metodus.

5 |veskite jvediklio movos rinkinio , Edwards Certitude” arba
pageidaujamos jvediklio movos, skirtos BAV, galiuka per KS
virsine apytiksliai 4 cm ir suraskite movos galiuk KS
iStekamajame trakte, Zemiau aortos voztuvo; létai iStraukite
ivediklj, palikdami mova vietoje. Slaikykite kreipiamosios

vielos padétj skersai aortos voztuvo.
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7.3.3 I3ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas

PERSPEJIMAS. Jvedant, iriSimant pri reikia bati
giems, kad nebiity pazeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,
natdralios burés arba skilvelio sienelés.

Transkateterinis
Sirdies voztuvas
»Edwards SAPIEN 3 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Ultra” (20 mm) (23 mm) (26 mm)
16mm
»Ascendra” balioninis |  prekyboje
aortos esantis
valvuloplastikos balioninis 9100BAVC (20 mm)
kateteris valvuloplastikos
kateteris
Veiksmas| Procediira
1 Paruoskite valvuloplastijos t inj kateterj, vadovaud.

jo naudojimo instrukcija.

2 Permova ir per kreipiamajg viela paruosta valvuloplastijos
balioninj kateterj jveskite per aortos voZtuva ir nustatykite
balionélio padétj.

3 Pradékite iSankstinj iSplétima:

- pradékite greita stimuliavima. Arteriniam kraujospadZiui
sumazéjus iki 50 mmHg arba maziau, galima pradéti
iSplésti balionélj.

- I3pléskite valvuloplastijo inj kateterj,
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

VisiSkai iSleiskite ora i3 balionélio. Sustabdykite greita
stimuliavima.




Veiksmas

Procediira

Veiksmas| Procediira

4

ISimkite valvuloplastijos balioninj kateterj, palikdami
kreipiamajq viela savo vietoje nusileidZianciojoje aortoje,
jeiqu taikote transapikalinj metoda, arba skilvelyje, jeigu
naudojate transaortinj metoda.

PASTABA. Jeigu natyvinio voZtuvo iSankstiniam
iSplétimui nenaudojate ,Edwards Certitude” movos,
iSimkite valvuloplastikai naudota mova ir pro
kreipiamaja viela stumkite ,Edwards Certitude”
ivediklio movos rinkinj.

7.3.4 THV jvedimas

PERSPEJIMAS. Jvedant,
atsargiems, kad nebity pazeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,

iriSimant pri reikia bati

natiralios burés arba skilvelio sienelés.

hali

8 Jeigu buvo naudotas lenkimas, pries iSimdami, grazinkite
ivedimo sistema j tiesia padétj.

Jtraukite jvedimo sistema ir kreipiamajq viela j mova. ISimkite
kroviklj ir jvedimo sistema i$ movos.

PERSPEJIMAS. Pries isimdami tinkamai isleiskite

élj ir istiesi
apsaugotuméte pacienta nuo suzalojimo.

dimo sistema, kad

7.4 THV padéti

tikrinimas ir

P

Veiksmas| Procediira

1 Atlikite supraaorting angiografij ir jvertinkite prietaiso
veikima bei koronariniy kraujagysliy praeinamuma.

- atrakinkite iSplétimo priemone.

[sitikinkite, kad uztikrinamas hemodinaminiy rodikliy
stahilumas, ir pradékite didesnio daznio Sirdies
stimuliavima. Arteriniam kraujospadziui sumazéjus iki
50 mmHg arba maziau, galima pradeéti iSplésti balionélj.

- Létai kontroliuodami isskleiskite THV, pr|p|lde balloneh

2 I$matuokite ir uZregistruokite spaudimo gradientus per
Veiksmas| Procediira voztuv, jvertinkite voztuvo bukle.

1 Patikrinkite, ar THV tinkamai nukreiptas ir taris isplétimo 3 Jeigu tinkamai iSskleidziama, iSimkite visus prietaisus, kai

priemonéje atitinka nurodytajj tarj. AKL (aktyvintas kreséjimo laikas) lygis yra tinkamas (pvz.,
2 Kreipiamaja viela stumkite THV ir balionélio saranka su krovikliu. pasA|?kA|a <150'se‘k.); —— —
3 Tvirtai laikydami, uzfiksuokite kroviklj movoje. 4 Suriskite rauktinés sidleés sialus ir patvirtinkite hemostaze.
4 Stumkite voztuva i kroviklio | didziaja movos dalj. Lengvai 8.0 Kaip tiekiama?

patapsnokite movos korpusa, kad kroviklio proksimaliniame L

gale pasalintuméte oro burbuliukus. Nuspauskite mygtukinj Informacija apie jvedimo sistema

voztuva ant kroviklio, kad prisiurbtumeéte krovikIj. -

Modelis 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26

5 Stumkite THV / balionélio konstrukcija per mova ir nustatykite — —

padétj taip, kad jis biity natyvinio aortos voztuvo burése. Splésto balionélio skersmuo 20mm 23mm 26mm

Jeiqu reikia, pasukite ant rankenos esantj, Flex” ratuka, kad Vardinis plysimo slégis 7 atm (709 kPa)

palenktuméte THV / balionélio konstrukcija j reikiama padétj. Naudingasis balionélio ilgis 26mm | 30mm | 32mm

PERSPEJIMAS. THV neturi biti laikomas movoje ilgiau 1Sorés (iSorinis) skersmuo 17F (5,5 mm)

ne[S .m'm“.if’ ka:! nebutq{.azel'stos burés, galindios |vedimo sistemos naudingasis

turéti poveikio voztuvo veikimui. ilgis (nuo proksimalinio galo iki 55
6 [sitikinkite, kad THV yra tinkamoje padétyje tarp dviejy kateterio smailéjancio galiuko)

vidiniy jvedimo sistemos juosteliy. Didziausios aali )

galimos naudoti

7 Pradékite iSpléstiTHV: kreipiamosios vielos skersmuo 0,89 mm (0,035 col)

Informacija apie jvediklio movos rinkinj

Modelis 96201518 96201521
Movos vidinis skersmuo 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Movos naudingasis ilgis 21m 21m
|vediklio dydis 5:6,3 mm 15:7,0mm

visu tlriu, esanciu isplétimo jtaise, palaikyki
ir patvirtinkite, kad iSplétimo jtaiso cilindras yra tuscias, jei
norite uztikrinti, kad balionélis yra visiskai iSpléstas.

13skleide THV, greitai sublitskinkite balioninj kateterj.

Kai i jvedimo sistemos balionélio bus visiskai iSleistas oras,
iSjunkite Sirdies stimuliatoriy.

2

Naudingasis jvediklio ilgis

33am

DidZiausios galimos naudoti
kreipiamosios vielos skersmuo

0,89 mm (0,035 col.)

STERILU: voZztuvas pateikiamas sterilizuotas gliutaraldehido tirpalu.

|vedimo sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

THV pateikiamas nepirogeniskai supakuotas buferiniame gliutaraldehido
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siunciamas laikymo
pakuotéje su temperatros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar gabenant



THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatiry. Pries siunciant laikymo pakuoté
idedama j polistireno pakuote.

8.1 Laikymas

THV reikia laikyti 10-25 °C (50-77 °F) temperatiroje. Kiekvienas indas
siunciamas jdékle su temperatros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar
gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatiry.

|vedimo sistema ir priedus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

9.0 MRsauga

Salygiskai suderinamas su MR

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad THV (implantas) yra salygiskai saugus MR
aplinkoje. Jj galima saugiai skenuoti esant Sioms salygoms:

- statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3,0 teslos (T);
- erdvinis gradiento laukas ne daugiau kaip 2 500 gausy/cm;

- didziausia viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta
(WB-SAR) yra 2,0 W/kg per 15 skenavimo minuciy;

MR sistemos veikimas normaliu rezimu, kaip nustatyta IEC 60601-2-33,
2.0 vers.

Atlikus neklinikinius tyrimus ir analize, buvo nustatyta, kad implantas in vivo
salygomis jkaista iki 1,3 °C daugiau nei aplinkiniai audiniai, kai WB-SAR yra
2,0 W/kg per 15 MR skenavimo minuciy ir skenuojama naudojant 1,5T
cilindring MR sistemos,, GE Signa” viso kiino rite. Planuojamas in vivo
temperatiros pakilimas, palyginti su aplinkiniy audiniy temperatra, yra
1,5°C, kai WB-SAR yra 2,0 W/kg skenuojant 3,0 T MR sistemoje,, GE Signa
HDxt 31" Siy skaiciavimy rezultatai yra didesni nei faktinis in vivo
padidéjimas, nes neatsizvelgiama j vésinantj kraujo poveikj.

Vaizdo artefaktas tesiasi ne daugiau nei 14,5 mm nuo implanto
sukamuosiuose echokardiografijos vaizduose ir 30 mm gradiento
echokardiografijos vaizduose, kai skenuojama neklinikiniy tyrimy metu
naudojant 3,0 T MR sistema,, GE Signa HDx". Artefaktas uztemdo prietaiso
spindj gradiento aido vaizduose.

Implantas jvertintas tik su 1,5Tir 3,0T galios MR sistemomis.

10.0 Informacija pacientui

Su kiekvienu THV pateikiama paciento registravimo forma. Implantave
uzpildykite visa reikiamq informacija. Serijos numerj galima rasti ant
pakuotés ir ant identifikavimo Zymos, kuri pritvirtinta prie THV. Pries
iSleisdami pacienta, originalia forma grazinkite ,Edwards Lifesciences” joje
nurodytu adresu, o laiking identifikavimo kortele pateikite pacientui.

11.0 ISoperuoty THV ir jtaisy sunaikinimas

Eksplantuoti THV turi bati panardinti j tinkama histologinj fiksavimo tirpala,
pvz., 10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpala, ir grazinti bendrovei.
Saldyti Siomis aplinkybémis nebatina. Norédami gauti eksplantacijos rinkinj,
kreipkités j,Edwards Lifesciences”.

Panaudotas priemones galima $alinti taip pat kaip ir ligoninés atliekas ar
biologiskai pavojingas medziagas. Néra specialiy ar nejprasty grésmiy,
susijusiy su priemoniy naikinimu.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal vieng ar daugiau Siy JAV
galiojanciy patenty: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820;
8,945,208; ir atitinkami kity Saliy patentai.
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12.0 Joonised / Attéli / Paveiksléliai

THV428 THV330
THV338

Klapi suurus / Korgus /
Varstula izmérs / Augstums /
Voztuvo dydis Aukstis
20mm 15,5mm
23mm 18mm
26mm 20mm
Joonis 2. Voltija ja 2-osaline voltimistokesti /
Joonis 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateetriga siidameklapp / 2, attéls. Appresésanas instruments un
1. attéls. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis / divdaligs appresésanas aizhaznis /
1 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3 Ultra” 2 pav. Verztuvas ir 2 daliy verzimo stabdiklis
THV402
Keskmarker / Kaepide / Juhtetraadi valendik /
Centra markieris / Mahunéidik / Rokturis / Vaditajstigas lumens /
Vidurio Zyma Tilpuma indikators / Rankena Kreipiamosios
Tario indikatorius vielos spindis
Ahenev ots /

Konusveida uzgalis /
Smailéjantis galiukas

v

Stilett / Réntgenkontrastsed dlad /
Stilets/  Rentgenstarojumu necaurlaidigi izcilni /
Vielinis kaistis Rentgenokontrastinés juostelés

Flex-ratas /
Lokanais ritenitis /
Flex” ratukas

Ballooni téiteava /
Balona uzpildes atvere /
Balionélio pripitimo anga

Joonis 3a. Edwards Certitude paigaldussiisteem /
3.a attéls. Edwards Certitude piegades sistéma /
3a pav. ,Edwards Certitude” jvedimo sistema
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~N_

THV337 THV265

N~

w

=~

(v

o

sulgemiskraaniga /
Skalosanas caurulite ar
noslégkranu /

Plovimo vamzdelis su Giaupu

. Kaniiil /

Apvalks /
Mova

Rontgenkontrastne
marker /
Rentgenstarojumu
necaurlaidigs markieris /
Radiopakiné zyma

. Mitterdntgenkontrastsed

siigavusmarkerid /
Rentgenstarojumu
caurlaidigs dziluma
markieris /
Neradiokontrastinés gylio
Zymos

Sisesti /
levaditajs /
|vediklis

Joonis 3b. Qualcrimpi voltimistarvik / Joonis 3¢. Laadur/
3.b attéls. Qualcrimp appresésanas piederums / 3.cattéls. levietotajs /
3b pav. ,Qualcrimp” papildomas verZiamasis jtaisas 3cpav. Tiekiklis
THV404
THV403
. Korpus / TH84
Korpuss /
Korpusas f)
. Loputusvoolik

— o

® S
ol

CTETETE

2cm

4cm

6cm
A~

Joonis 4. Edwards Certitude sisestushiilsi komplekt /
4, attéls. Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts /
4 pav. Jvediklio movos rinkinys ,Edwards Certitude”
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiSkinimas

Eesti Latviesu Lietuviy Eesti Latviesu Lietuviy
Kataloogi Kataloga Katalogo Steriliseeritud Iszt:;:ist;t Sterilizuota
REF number numurs numeris jsTerel [ | | auru véi kuiva ik vJai garais arba
kuumusega sausu karsciu
E] sausu karstumu
Kogus Daudzums Kiekis (o] Avela Avela Axela”
™ L
Arela tihilduvus saderiba suderinamumas
Sisesti minimaalsed Minimalais MaZiausias - -
m mootmed ievaditajaizmers | jvediklio dydis g KOIbl!k Dengqn]a Naudotiiki
kuni terming nurodytos datos
— m —y Todpikkus L|etadrirr|gsa|s Nauﬂm;mas @
9 9 Seerianumber | Sérijas numurs |  Serijos numeris
® firge Nelietot Nenaudoti SN
taaskasutage atkartoti pakartotinai . . o
— — — “ Tootja RaZotajs Gamintojas
Partii Partijas Partijos
number numurs numeris . . Izgatavosanas Pagaminimo
- - Tootmiskuupéev d d
Uzmanibu! Perspéjimas. atums ata
Ettevaatust! Uzmanibu, skati Démesi N " I
A Tahelepanu, lugege zmanibu, skatiet | Démesio, Volitatud Pilnvarots |galiotasis
\asutusiuhendi lietosanas #r. naudojimo esindaja Euroopa | parstavis atstovas Europos
asutusjuhendit. . - . L o X - .
instrukciju instrukcijas Uhenduses Eiropas Kopiena Bendrijoje
D}] Lugege Skatiet lietosanas |  Zr. naudojimo Soovituslik leteicamais | Rekomenduojamas
kasutusjuhiseid. instrukciju instrukcija @l juhtetraadi vaditajstigas | vielinio kreipiklio
S Py — labimddt izmérs dydis
Vaadake Skatit lietosanas | Zr.Sioje svetainéje
[T5] $pamantecom | veebisaidil olevat instrukcijas | pateiktas naudojimo @ Suurus lzmers Dydis
kasutusjuhendit | timekla vietné instrukcijas - —— -
m —— - - Juhtetraadi Vaditajstigas | Suderinamumas su
Arge kasutage, | Nelietojet, ja Jeigu pakuote iihilduvus | savietojamiba | vieliniu kreipikliu
kui pakend on iepakojums pazeista, — — —
“kahjustatud ir bojats nenaudokite. wohk spiediens dlégis
Arge kasutage, Nelietot, ja Nenaudokite, Aprekinatai
kui pakend on iepakojums ir jei pakuoté Nominaalne preginatals Vardinis
avatud voi atverts vai atidaryta |6hkemisrohk partausanas plysimo slégis
¥ - S spiediens
kahjustatud. bojats. arba pazeista.
. . STRAIGHT Sirge Taisns Tiesus
Valisbimast Arejais forinis
diametrs skersmuo DEFLECTED Paindega Izliekts Atlenktas
Siselibimat lek3gjais Vidinis Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
iselabl diametrs skersmuo @ soovituslik vaditajstigas vielinio
pikkus garums kreipiklio ilgis
Hoida Glabat Laikyti Pr— P -
) S . Hiilsi véikseim Minimalais MaZiausias
kuivana 5ausa vieta. sausai Sheath @ o )
suurus apvalkaizmérs | apvalkalo dydis
Séilitage jahedas | Uzglabajiet vésa, | Laikykite vésioje, ,Cf Kateetri Katetra ass Kateterio
ja kuivas kohas. sausa vieta. sausoje vietoje. traadiosa suurus izmers vamzdelio dydis
_ _ O Ballooni Balona Balionélio
Temperatuuripiirang Tempega?uras Tempgraturos I diameeter diametrs skersmuo
ierobezojums riba
<> Ballooni Balona Balionélio
Steriilne Sterils Sterilu — toopikkus darba garums darbinis ilgis
Steriliseeritud Steriliza Steril CF-tiltipi CFtipa CF darbiné
[sTerLElE0] | etiileenoksiidi terilizets ar Sterilizuota rakendusosa | uzliekama dala dalis
Kasutades etiléna oksidu etileno oksidu.
Defibrillatsiooni- |  CF tipa dala, Defibriliaciai
Steillﬁseer.'tUd Sterilizéts ar Sterilizuota | b kmgfl ) ka; saskalras ar tinkama CF
SEELT Kirtamist apstarosanu Svitinant CF-tipi padienty, izturiga darbiné dalis
kasutades rakendusosa | pret defibrilaciju
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Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 20 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lieto3anai ar 20 mm Edwards
transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 20 mm,, Edwards”
transkateteriniu Sirdies voztuvu

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 23 mm

Lietosanai ar 23 mm Edwards caur

Skirta naudoti su 23 mm,, Edwards”

~
><
—

23 mm suuruse transkateetri siidameklapiga katetra lamenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voZtuvu
m Kasutamiseks ettevdtte Edwards 26 mm Lietosanai ar 26 mm Edwards caur Skirta naudoti su 26 mm, Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra limenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
20mm Kasutamiseks ettevotte Edwards 29 mm Lietosanai ar 29 mm Edwards caur Skirta naudoti su 29 mm,,Edwards”
suuruse transkateetri siidameklapiga katetra lamenu ievietojamo sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu
Kasutamiseks ettevdtte Lieto3anai ar 23 mm vai 26 mm Naudojimui su 23 mm ar 26 mm
23 mm £ Edwards 23 mm vdi 26 mm Edwards caur katetra [imenu dydzio ,Edwards” transkateteriniu
suuruse transkateetri siidameklapiga ievietojamo sirds varstuli Sirdies voztuvu
Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
& MR-tingimusik o I;manto;qms MR V'df: Squg!na| saugus MR
ievérojot noteiktus nosacijumus aplinkoje jtaisas
@ Sisukord Saturs Turinys
M Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
Tilkumiskindel seade Mitrumizturigs aprikojums |ranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja vedelikuvoolikud
mittepiirogeensed. Arge kasutage,
kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils, un Skidruma
cel3 ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atverts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus, skyscio kanalas
yra nepirogeniskas. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

7z 1

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne,
kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Arge kasutage, kui pakend on avatud véi

kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet
miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Uzmanibu: federalie (ASV) tiesibu
akti atlauj So ierici pardot tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
istatymus $j prietaisa galima parduoti
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

h™

Tarviku eSheath iihilduvus

eSheath saderiba

,eSheath” suderinamumas

Akude eraldi kogumine
kooskdlas EU direktiiviga
2006/66/EU.

Atseviska bateriju savaksana
saskana ar EK direktivu
2006/66/EK.

oo -
212 >
@ = o
QO oD
sl 2
=0 ~

Atskiras baterijy atlieky
surinkimas pagal EB direktyva
2006/66/EB

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: T izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli.
« Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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