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Siisteem Edwards SAPIEN 3 koosneb Edwards SAPIEN 3 transkateetriga
sidameklapist ja paigaldussiisteemidest.

- Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 (joonis 1)

Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 (THV) koosneb ballooniga
suurendatavast rontgenkontrastsest koobalti-kroomi sulamist raamist,
kolmehdImalisest veise perikardiaalkoest klapist ning
poliietiileentereftalaadist (PET) sise- ja valisimbrisest. Klapihdlmu on
toodeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

THV on ette nahtud paigaldamiseks siinniparase klapi rongasavaga samas

suurusjdrgus, mis on seotud alusrdngal siistoli ajal mdddetud aordi annuluse
Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Carpentier-Edwards, kolmedimensioonilise pindalaga.

Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,

Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 ja ThermaFix on ettevtte

Edwards Lifesciences Corporation registreeritud kaubamérgid. Kdik muud

kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.



Tabel 1

« Paigaldussiisteem Edwards Commander (joonis 2)
Paigaldussiisteem Edwards Commander hdlbustab bioproteesi paigaldamist.

See koosneb Flex-kateetrist, mis hdlbustab klapi joondamist ballooniga,
jalgimist ja THV paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev otsak, mis aitab
klapist Iabi minna. Kaepide koosneb elastsest kettast, mis juhib Flex-kateetri
painduvust, ballooni lukust ja tappisreguleerimise kettast, mis aitab klappi
joondada ning sihtkohta paigaldada. Paigaldussiisteemi juhtetraadi valendik
hdlmab stiletti. Balloonkateetril on rntg rastsed klapi joondamise
tahised, mis maaravad ballooni todpikkuse. Klapi asendi maaramisel on
ab|ks rontgenkontrastne keskmarker ballooni peal. Balloonile proksimaalne

THV suuruse soovitused pohinevad siinnipérase klapi rongasava suurusel,
mis on mdddetud sodgitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) voi
kompuutertomograafiaga (KT). THV suuruse valimisel tuleb arvestada
patsiendi anatoomilisi tegureid ja mitut kuvamismodaalsust.

MARKUS. Ala- ning iilemddduliseks muutmisega seotud riske tuleb hinnata,

et minimeerida p
rebendi ohtu.

se lekke, paigaltnihkumise ja/véi rongasava

*Kahemadtmeliste kujutiste piirangute tdttu tuleks 2D TEE-pildistamist
tdiendada 3D ala mootmistega.

Transkateetriga sidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimise
soovitatavad mootmed kahjustunud bioproteesi korral on esitatud
allolevas tabelis.

tne kolmekordne marker nditab Flex-kateetri asendit

Siinniparase klapi
Siinniparase rongasava suurus (KT)
klapi Tuletatud

rongasava pindala THV
suurus (TEE)* Pindala labimaot suurus

16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20mm

18-22mm 338-430 mm? 20,7-23,Amm 23 mm

21-25mm 430-546 mm>2 23,4-26,4mm 26 mm

24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5mm 29mm palgutamlse ajal.

Klapi paigaldamise taiteparameetrid on jargmised.

Tabel 3
Ballooni Maératud
nominaalne | Nominaalne | nimilohkemisrohk
Mudel labimoot taitemaht (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7ATM
9610TF23 23mm 17ml 7ATM
9610TF26 26mm 23ml 7ATM
9610TF29 29mm 33ml 7ATM

- Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 3)

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal.

Laadurit kasutatakse paigaldussiisteemi sisestamisel kaniidili.
« Ettevatte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 5)

Eltevotte Edwards voltija véhendab klapi Iabimdotu, et selle saaks kinnitada

{isteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest ja
kompre55|oonmehhan|sm|st mis sulgub korpusel asuva kaepideme

Tabel 2
Kirurgilise klapi THV THV-s SAPIEN 3 + Laadur (joonis 4)
tegelik siselabimoot'" (siinnipdrase klapi klapi suurus
rongasava suurus)

16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20mm

18,5-22,0mm 20,7-23,Amm 23 mm .

22,0-25,0mm 23,4-26,4mm 26mm n

25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29 mm

MARKUS. Kirurgilise klapi tegelik siseldbimodt vib olla vaiksem kui
klapi sildil esitatud suurus. Kui THV on THV-s, tuleb arvestada
siinniparase klapi rongasava suurusega, et implanteerimiseks
madrata siidameklapi dige suurus. Kahjustunud stendita
bioproteesi jaoks tuleb arvesse votta siinniparase rongasava
soovitatud suurus. Kahjustunud bioproteesi méotmed tuleb
madrata nii, et implanteerida saab dige suurusega THV ja kdige
paremini saab seda méaéarata kompuutertomograafia,
magnetresonantskujutise ja/véi sodgitorukaudse
ehhokardiograafia abil.

MARKUS. Tapne THV paigaldamiseks vajalik maht véib olenevalt
bioproteesi siselabimdddust erinev olla. Pilt ei pruugi ndidata
selliseid tegureid nagu kaltsifikatsioon ja pannusekoe kasv, mis
voivad vihendada kahjustunud bioproteesi tegelikku
siselabimdotu suuruseni, mis on vdiksem kui tegelik siselabimaot.
Nende teguritega tuleb arvestada ja neid hinnata, et maarata
kéige digem THV suurus THV nominaalse paigaldamise
saavutamiseks ja piisavaks kinnitamiseks. Nimilohkemisrohku ei
tohi iiletada. Tditmise parameetrite kohta vaadake tabelit 3.

kasutamisel. Klapi voltimiseks ettendhtud labimoaduni kasutatakse
2-osalist voltimistokestit.

« Kaniiiil Edwards

Vt seadme kirjelduse kohta ettevdtte Edwards sisestuskaniiili
kasutusjuhendist.

- Taiteseade
Lukustusmehhanismiga tditeseadet kasutatakse klapi paigaldamisel.

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

2.0 Naidustused

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

~

. Siisteem Edwards SAPIEN 3 on ette néhtud kasutamiseks patsientidel,
kellel on sumptomaatllme sudamehalgus kahJustunud aordi
bioproteesklapi voi ka d (] tottu
(stenoseerunud ebapiisav voi kombi |tud) keda on d
stidamearstide meeskond ja kellel on suur voi véga suur risk avatud




kirurgilise ravi suhtes (s.t ennustatav kirurgilise suremuse risk on > 8%
30 paeva jooksul, mis pdhineb rindkerekirurgide iihingu (STS)
riskihinnangul ning muudel STS-i riskikalkulaatoriga mittemdddetavatel
Kliinilistel kaasuvatel haigustel).

3.0 Vastundidustused

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

- toendid intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsioonide, aktiivse
infektsiooni voi endokardiidi kohta;
- vdimetus taluda antik iooni-/antitrombc

4.0 Hoiatused

- Seadmed on kujundatud, ette nahtud ja STERIILSELT levitatavad ainult
iihekordseks kasutamiseks. firge resteriliseerige seadmeid ega
kasutage neid korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks parast taastdotlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

g

« THV suuruse korrektne maaramine on vajalik, et vahendada
paravalvulaarse lekke, migratsiooni ja/voi klapirdnga rebendi ohtu.

« Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima selle iget suunda.

- Patsientidel, kellel on taheldatud kaltsiumi metabolismiga seotud
muutusi, vib esineda THV kiiret kahjustumist.

« Oluline on jalgida kogu protseduuri véltel stimulatsioonielektroodi, et
véltida stimulatsioonielektroodi vaimalikku perforatsiooniriski.

« Valtimaks klapi funktsionaalsust mjutada véivaid klapihdlmakahjustusi,
peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi kokku puutuda lahuste,
antibiootikumide, kemikaalide jmt, vélja arvatud tarnimise sdilituslahuse
ja steriilse fiisioloogilise lahusega. Kui THV klapihdmasid on protseduuri
mis tahes etapi valtel valesti kasutatud vdi vigastatud, tuleb THV
vélja vahetada.

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

« rge kasutage THV-d, kui avamisel purunev kleebis on katkine, kuna
steriilsus vdib olla kahjustatud.

« Arge kasutage THV-d, kui selle temperatuurinéidik on aktiveeritud,
kuna klapi 66 véib olla kahjustatud.

« firge kasutage THV-d, kui aegumiskuupéev on moddas, kuna steriilsus vi
klapi t66 voivad olla kahjustatud.

« firge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage paigaldussiisteemi
ja lisatarvikuid, kui pakend voi mdni komponent on mittesteriilne, avatud
voi kahjustatud, neid ei saa loputada vdi aegumiskuupdev on moddas.

- Ligipadsuomadused, nagu raske ummistav vi ringjas kaltsifikatsioon,
raske véandumine, veresoonte labimaddud alla 5,5 mm (transkateetriga
siidameklapi SAPIEN 3 suuruste 20, 23 ja 26 mm puhul) v6i 6,0 mm
(transkateetriga siidameklapi SAPIEN 3 suuruse 29 mm puhul) vdivad
vélistada kateetri ohutu paigutamise ning neid tuleb enne protseduuri
hoolikalt hinnata.

5.0 Ettevaatusabinoud

- Glutaaraldehiiiid vdib pohjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust.
Valtige pikaajalist vai 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, podrduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks
glutaaraldehiiiidiga kokkupuute kohta vaadake materjali ohutuskaarti,
mis on saadaval ettevdttelt Edwards Lifesciences.

THV implanteerimise ohutust ja tohusust ei ole kinnitatud patsientide
korral, kellel on:

kaasasiindinud unikuspidaalne aordiklapp;

olemasolev proteesrdngas mistahes asendis;

raske ventrikulaarne vaartalitlus valjutusfraktsiooniga < 20%;
obstruktiivne voi mitteobstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia;
aordistenoos, mida iseloomustab atrioventrikulaarse madala voolu ja
madala gradiendi koosesinemine.

Kui kateetri sisestamisel Idbi veresoonte ilmneb takistuse mérkimisvaarne
suurenemine, katkestage sisestamine ja, enne kui jatkate, uurige vélja
takistuse pahjus. Arge kasutage sisestamisel joudu, kuna see vdib
suurendada veresoonte tiisistuste ohtu.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijdrgne antibiootikumiprofiilaktika.

THV saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsiiiidiravil arsti
ettekirjutuse jrgi, et vdhendada klapi tromboosi vdi trombembolite ohtu.

THV-I ei ole méaratud pikaajalist kestvust. Klapi toimivuse hindamiseks
on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

Klappi SAPIEN 3 voib implanteerida iisna noortele patsientidele (olenevalt
arsti riskide ja kasu kaalutlustest). Pikaajaline kestvus on alles kliiniliste
katsete algjargus.

Arge téiitke paigaldushallooni iile, sest see vdib takistada klapihdlma
korralikku kohastumist ja seega mdjutada klapi tood.

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

6.0 Voimalikud korvalndhud

Voimalikud riskid, mis on seotud dildprotseduuriga, sealhulgas ligipadsu,
kardiaalse kateeterdamise, lokaalse ja/voi iildanesteesiaga.

Allergilised reaktsioonid antitrombootilisele ravile, kontrastainele
voi anesteesiale

Aneemia

Aneuriism

Stenokardia

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

AVfistul voi pseudoaneuriism

Kardiogeenne Sokk

Lihaste survesiindroom

Surm

Aordi voi muude veresoonte dissektsioon

Embolid, distaalsed (dhu, koe vdi trombootilised embolid)
Hematoom

Hiipertensioon vdi hiipotensioon

Poletik

Siidamelihase isheemia vdi infarkt

Valu voi muutused ligipadsukohas

Siidame struktuuride perforatsioon voi rebend

Veresoonte perforatsioon vdi rebend



Perikardiaalne verejooks vdi siidame tamponaad
Perifeerne isheemia voi narvikahjustus

Kopsuddeem

Neerupuudulikkus vdi neerukahjustus
Hingamispuudulikkus

Siinkoop

Vasovagaalne reaktsioon

Veresoone spasm

Veresoone tromboos/ummistus

Kirurgilist ravi voi sekkumist vajav veresoone kahjustus

Voimalikud riskid, mis on seotud TAVR-protseduuri, bioproteesi ja sellega
seotud seadmete ning lisatarvikute kasutamisega, holmavad jargmist.

Allergiline/immunoloogiline reaktsioon implantaadile

Kodade fibrillatsioon / kodade laperdus

Transfusiooni voi sekkumist vajav verejooks

Siidame seiskumine

Stidamepuudulikkus voi vdike siidame minutimaht
Kardiogeenne Sokk

Juhtivussiisteemi vigastus (viga), sealhulgas atrioventrikulaarne
blokeering, mis vaib vajada piisivat siidameriitmurit
Koronaararteri oklusioon

Dissektsioon, rebend, kahjustus aordi annuluses ja imbritsevates
struktuurides, sealhulgas iilenevas aordis, pargarteriavas ja
ventrikulaarses vaheseinas.

Erakorraline siidameoperatsioon

Hemoliiiis

Infektsioon, palavik, septitseemia, abstsess, endokardiid
Mitraalklapi kahjustus

Vasaku vatsakese valjavoolutrakti ummistus

7.0 Kasutusjuhend
7.1 Siisteemi iihilduvus
Tabel 4

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

Toote nimi Mudel
ILZ’;'T‘:’Q‘;:;?E 9600TFX | 9600TFX | 9600TRX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Paigaldussisteem | gcyre) | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud kaniiiil

Ettevdtte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseade, voltimistarvik
Qualcrimp, voltimistdkesti ja laadur

Ettevotte Edwards

M 9600CR
voltija

*Kui kasutate sisestite komplekti eSheath, kasutage suurust 16 F vdi

samavdarset

Lisaseadmed

- Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus
Fluoroskoopia (fikseeritud, mobiilsed véi poolmobiilsed
fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete
koronaarsete sekkumiste korral)

- Sodgitorukaudse vdi transtorakaalse ehhokardiograafia voimalused

Mehaaniline héire paigaldussiisteemi ja/vdi lisatarvikute toos,

Muutpikkusega 0,89 mm (0,035 in) iilijaik juhtetraat

ballooni rebend ja otsa eraldus
pou )

. p a tserebraalisheemia, insult, modduv isheemia hoog,
kognitiivne puudulikkus

- Struktuursed klapi kahj d (kulumine, prag ine, kaltsifikatsioon,
stenoos)

Klapi kasutamine selleks mittemdeldud kohas

Klapi eksplantaadid

- Sekkumist vajav klapi pai vale asetus voi emboliseerumine
Klapi tagasivool, paravalvulaarne véi transvalvulaarne

Klapi tromboos

Stidameriitmur (PM) ja stimulatsioonielektrood

Ettevotte Edwards transfemoraalne balloonkateeter vdi sellega

samavdarne seade

- Steriilsed loputusanumad, steriilne fiisioloogiline lahus, steriilne
hepariniseeritud fiisioloogiline lahus ja lahjendatud rontgenkontrastne
kontrastaine (kontrastaine suhe fiisioloogilise lahusega on 15 : 85)

« Steriilne laud THV ja seadme ettevalmistamiseks

« 20 cm® v suurem siistal

50 cm® v suurem siistal

Korgrohu 3-suunaline sulgurkraan (2 tk)

7.2 Klapi kdsitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jrgige steriilset tehnikat.
7.2.1 THV loputusprotseduur

Enne avamist kontrollige purki hoolikalt, et sellel i oleks kahjustuse (nt
marad purgil voi kaanel) ega lekke jalgi ega purunenud vdi puuduvaid
tihendeid.

ETTEVAATUST! Kui pakend on kahjustatud, lekib, ei ole
steriliseeritud sobiva vahendiga vdi selle tihendid puuduvad, siis ei
pruugi THV olla steriilne ja seda ei tohi implantatsiooniks kasutada.



Etapp

Protseduur

1

Kontrollige visuaalselt kdiki komponente kahjustuste suhtes.
Veenduge, et paigaldussiisteem oleks tdiesti sirge ja
balloonkateeter oleks téielikult Flex-kateetris.

HOIATUS. Ballooni varre kahjustamise valtimiseks
veenduge, et selle proksimaalne ots
poleks paindunud.

Etapp | Protseduur Etapp | Protseduur
1 Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt 5 Pange paigaldussiisteem vaikeasendisse (tombetdkise ots on
500 ml steriilset fiisioloogilist lahust, et THV-d joondatud ballooni varre kahe valge markeri vahele) ja
pohjalikult loputada. veenduge, et Flex-kateetri otsak oleks kaetud ballooni
2 Eemaldage ettevaatlikult klapi/hoidiku komplekt purgist ilma proksimaglse kattega.

kude puudutamata. Hoidiku sildil on klapi seerianumber. 6 Eemaldage laaduri kaas ja loputage seda hepariniseeritud

Kontrollige, et see vastaks purgi kaanel olevale numbrile ja fiisioloogilise lahusega.

Leiglstr_gle rlg:! IS ee ptat;|enq|tia:e dl? k#minn'des‘ V@xlad_ex'li(e | 7 Pange laaduri kaas paigaldussiisteemile, nii et kaane sisemine

app ile, et tuvastada mis tahes kahjustusi raamil vi koel. pool on suunatud distaalotsaku poole.
3 Loputage THY-d jargmiste suunistejargi Sisestage balloonkateeter téielikult Flex-kateetrisse.

« Asetage THV esimesse steriilse fiisioloogilise lahusega Tommake ballooni proksimaalne kate iile ballooni
anumasse. Veenduge, et fiisioloogiline lahus kataks ommake baflooni proksimaaine kate tle baflooni varre
taielikult THV ja hoidiku. sinise 0sa.

L . 8 Kinnitage ballooni téiteavale 3-suunaline sulgurkraan.

: F()toIakelltal(f;useg o!evahklggl Jtal houilkdug)a noud aegltase!_l Titke vahemalt 50 cm siistal 15-20 ml lahjendatud

nelin[;:rr::alselatp1plr:iwugti j?)lolj(zulopu ada) parl-ja vastupaeva kontrastainega ja kinnitage 3-suunalise sulgurkraani kiilge.
; o e 9 Taitke téiteseade néidustatud téitemahust suurema koguse

- Tostke THV ja h0|dlkte|se steriilse fu5|oloogl|l|se Iahl{sega kontrastainega. Lukustage ja kinnitage 3-suunaline

Pt k. g sttt suulozan. Sugege tiseadme kaan
) . 10 | Tekitage siistlaga dhu eemaldamiseks vaakum. Kontrastaine

+ Klapp tuleb jatta viimasesse loputuslahusesse, kuni seda i ise tagamiseks paigald i valendikku
vaja laheb, et valtida kudede kuivamist. vabastage aeglaselt kolb. Korrake, kuni kéik shumullid on

ETTEVAATUST! firge laske Klapil loputuslahuse stisteemist eemaldatud. Arge jétke siisteemi rohku.

liigutamise voi keeramise kéigus kokku puutuda HOIATUS. Veenduge, et balloonis poleks jadkvedelikke

loputusanuma pahja ega kiilgedega. Loputamise ajal - nii véldite protseduuri ajal vdimalikke probleeme

{ulebtvaltlda kat ID-SIk!Itjahl'daplto:ise{th';‘)kl'ﬂtlp'u:det' klapi joondamisega.

oputusanumatesse ei tohi asetada iihtegi teis ) i )
objekti. Klappi tuleb hoida niiskena, et viltida Sulgege paigaldussiisteemi kraan.
selle kuivamist. 11| Padrake taiteseadme nuppu, et lasta kontrastaine siistlasse ja
o L. . . saavutada THV paigaldamiseks sobiv maht. Sulgege siistla
7.3 Klapi késitsemine ja ettevalmistamine kraan ja eemaldage siistal.
7.3.1 Siisteemi ettevalmistamine 12 | Veenduge, et taiteseadme téitemaht oleks dige.

ETTEVAATUST! Jitke téiteseade THV paigaldamiseni
suletud asendisse, et minimeerida ballooni enneaegse
taitmise ohtu ja sellest tulenevat THV vale paigaldust.

7.3.2 THV paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemis

Loputage paigaldussiisteem loputusava kaudu
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Eemaldage ballooni distaalne kate paigaldussiisteemilt.
Eemaldage juhtetraadi valendiku distaalsest otsast stilett ja
pange see korvale.

Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Sisestage stilett uuesti
juhtetraadi valendikku.

MARKUS. Kui te stiletti juhtetraadi valendikku tagasi
ei pane, voib valendik THV voltimise ajal
kahjustada saada.

Etapp | Protseduur

1 Kastke voltimistarvik Qualcrimp téielikult 100 m|
fiisioloogilise lahusega taidetud Pigistage seda
kergelt, kuni see on tdiesti vettinud. Liigutage seda ringi
minimaalselt 1 minuti jooksul. Korrake seda protsessi
teises anumas.

2 Votke THV hoidikust vélja ja eemaldage ID-silt.

3 Pocrake voltija kdepidet, kuni ava on taielikult avatud.
Kinnitage 2-osaline voltimistdkesti voltija pohja kiilge ja
kidpsake paigale.

4 Kui vaja, voltige THV voltijas osaliselt kokku, kuni see ldheb

Gileni voltimistarviku Qualcrimp sisse.

MARKUS. Osaline voltimine ei ole vajalik 20 mm
klapi korral.




Etapp | Protseduur Etapp | Protseduur

5 Pange voltimistarvik Qualcrimp iile THV, joondades 12 Pange laaduri kaas laadurile, loputage Flex-kateetrit uuesti ja
voltimistarviku Qualcrimp serva THV véljavooluga. sulgege paigald i kraan. Eemaldage stilett ja

6 Asetage THV ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale. loputage paigaldussisteem juhtetraadi valendikku.
Sisestage paigaldussiisteem koaksiaalselt paigaldussiisteemi ETTEVAATUST! Hoidke THV niiskena, kuni see on
sinises ballooni varres THV 23 mm distaalotsa (klapi implanteerimiseks valmis, et ennetada klapihéimade
voltimisosas), nii et klapp oleks allpool kirjeldatu kohaselt kahjustust, mis voib méjutada klapi tood.
suunatud paigaldussiisteemi poole. i .

. HOIATUS. Arst peab enne THV implanteerimist
Antegraadne lhenemine kontrollima selle diget suunda, et ennetada patsiendi
Klapi sissevoolu (valisimbrise) ots on suunatud raskete vigastuste ohtu.
paigaldussiisteemi proksimaalse otsa poole. 7.4 Siinniparase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus
|:||> Siinniparase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus tuleb teha kohaliku
tuimastuse ja/voi iildnarkoosi all ning selle kdigus tuleb jalgida
= hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha kateteriseerimislaboris/
L N =] hiibriidoperatsioonitoas, kus on vajaduse korral vdimalik teha fluoroskoopilisi
. - ja ehhokardiograafilisi uuringuid.
Manustage hepariini, et ACT oleks > 250's.
Retrograadne lahenemine ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida, et vihendada
Klapi sissevoolu (valisiimbrise) ots on suunatud neerukahjustuste riski.
paigaldussiisteem distaalotsa poole. Balloon-valvuloplastikat tuleks kahjustunud bioproteesi ravimisel
vltida, kuna selle tagajarjeks vaib olla bioproteesi materjali
<:| emboliseerumine ja klapihdlmade mehaaniline katkemine.
s 7.4.1 Parameetrite alusandmed
Y
B~ & p SR Etapp | Protseduur
o 1 Tehke angiog| sellise projektsiooniga, et klapp oleks

7 Pange ballooni vars THV-s koaksiaalselt keskele. vaatega it
Voltige THV-d, kuni see jouab tokestini Qualcrimp. 2 Aordiklapi implanteerimisel hinnake vasaku ja parema

8 Eemaldage voltimistarvik Qualcrimp THV killjest ja tokesti prgarteriava kaugust aordi annulusest THY raami korguse

N B A suhtes.
Qualcrimp voltimistokesti killjest, jattes lopptokesti paigale.

9 Joondage THV voltija avaga. Voltige THV taielikult kokku, kuni 3 Sisestage sidameritmuri elektrood ja paigutage see digesfi.
see jouab 1dpptokestini ja hoidke seda seal 5 sekundit. 4 Seadistage stimulatsiooni parameetrid, et omandada hdive
Korrake kokku 3 voltijaga seda etappi veel kaks (2) korda. suhtega 1: 1, ja kontrollige riitmi.

MARKUS. Veenduge, et klapi voltimisosa oleks THV-s 7.4.2 Siinniparase klapi eeldilatatsioon
koaksiaalselt.

0 Tommake ballooni vart a rakendage ballooni lukk. nii Vt ettevdtte Edwards transfemoraalse balloonkateetri kasutusjuhendit voi

ommake ballooni vart ja rakendage ballooni lukk, nii et samaviirset kasutusjuhendit,
paigaldussiisteem oleks vaikeasendis.

n Loputage laadurit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. 74.3THV paigaldamine
Liikake THV kohe laadurisse, kuni paistab paigaldussiisteemi Etapp | Protseduur

ahenev otsak.

ETTEVAATUST! THV ei tohi jadda taielikult voldituks ja/
voi laadurisse kauemaks kui 15 minutit, sest see voib
klapihdlma kahjustada ja klapi téod méjutada.

1 | Valmistage kaniili sisestite komplekt Edwards
kasutusjuhendi jérgi ette.

2| Vajaduse korral eellaiendage veresoont.

3 | Sisestage kaniiiil kasutusjuhendi jargi.

4 | Liikake laadur kaniiiili, kuni laadur peatub.




Etapp

Protseduur

Etapp | Protseduur

Liikake paigaldussiisteemi, kuni THV valjub kaniiilist.

ETTEVAATUST! Reie- ja niudeveresoontele
juurdepaasuks ei tohiks veresoonte vigastamise riski
minimeerimiseks THV-d Iabi sisestuskaniiiili viia, kui
kaniiiili ots ei ulatu mitmeks hargnemise kohast edasi.

ETTEVAATUST! THV- ei tohi kaniiiilis hoida iile
5 minuti, sest see voib kahjustada klapihdima ja
mdjutada klapi tood.

12 | Alustage THV paigaldamist.
Tehke tditeseade lukust lahti.

Veenduge, et saavutatud oleks hemodiinaamiline
stabiilsus ja alustage kiire stimulatsiooniga. Kui arteriaalne
vererohk on langenud alla 50 mmHg vdi selleni, vib
alustada ballooni téitmisega.

Paigaldage THV, tdites aeglaselt kogu taiteseadme
mahuga, oodake 3 sekundit ja veenduge, et téiteseadme

6 | Alustage klapi joondamist veresoonte sirges osas. Avage silinder oleks tiihi, et tagada ballooni taielik taitmine.
taielikult ballooni lukk ja tommake balloonkateetrit otse . ) L
tagasi, kuni on naha osa hoiatustahisest. Arge tommake - Tiihjendage balloon. Kui balloonkateeter on tdiesti tiihi,
hoiatustahisest mgéda. liilitage sidameriitmur vdlja.

HOIATUS. Ballooni varre kahjustamise valtimiseks 7.4.4 Siisteemi eemaldamine
veenduge, et selle proksimaalne ots
poleks paindunud. Etapp | Protseduur
HOIATUS. Kui klappi ei joondata sirges osas, véib selle 1 | Tommake paigaldussiisteem seadet valja timmates sirgeks.
etapi sooritamisega tekkida raskusi, mis pohjustavad Veenduge, et Flex-kateetri ots oleks lukustatud iile
paigaldussiisteemi vdimaliku kahjustuse ja véimatuse kolmekordse markeri. Tommake laadur tagasi
balloon tiita. Alternatiivsete fluoroskoopiliste kuvade paigaldussilsteemi proksimaalse otsani. Eemaldage
kasutamine voib aidata anatoomia kumerusi hinnata. paigaldussiisteem kandilist.
K api jocndaraise ajaton tunda ligset pinget, ETTEVAATUST! Lidvendage paigaldussiisteem enne
uleb paigaldu ssHsteem.um ertosta aor It else eemaldamist taielikult, et vahendada veresoonte
sirgesse ossa ja siisteemi survet (voi pinget) vigastamise ohtu,
peab leevendama.
Rakendage ballooni lukk. 7.5 Klapiproteesi asendi ja mdotmete kontrollimine
Kasutage tappisreguleerimise ketast, et THV klapi joondamise Mddtke ja registreerige hemodiinaamilised parameetrid.
tahiste vahele paigutada.
. " . - Etapp | Protseduur
mﬁlzla(nlljli;:nrgie ol::ehrla;(lzestt:rﬂ.sreguleerlmlse ketast, 1 }{ajaduse' korral tehke angi(jg(amm, et hinnata seadme
. joudlust ja koronaararteri labitavust.
HOIATUS. Arge pai THV-d klapi joond T - —
distaalsest tihisest k le. et vihendada THV 2 Madtke ja registreerige transvalvulaarsed rohugradiendid.
vale paigaldamise voi THV embolisatsiooni ohtu. 3 Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv (nt
latub < 1505).
ETTEVAATUST! Séilitage klapi joondamise ajal vl 2
juhtetraadi asend, et juhtetraadi asend ei muutuks. Seadme eemaldamiseks vaadake sisestuskaniiili kasutusjuhendit.

7 | Klapile juurdepadsuks ja selle ristamiseks kasutage 4 Sulgege juurdepaasukoht.

elastset ketast.

MARKUS. Oige liigenduse tagamiseks kontrollige 8.0 Tarneviis

ettevétte Edwards logo suunda. STERIILNE: bioprotees tarnitakse glutaaraldehiiiidi lahusega steriliseeritult.
MARKUS. Paigaldussiisteem liigendub loputusavale Paigaldussiisteem ja lisatarvikud transporditakse etiileenoksiidiga
vastupidises suunas. steriliseeritult.

8 | Vabastage ballooni lukk ja tommake Flex-kateetri ots THV transporditakse avamist tuvastada véimaldava kleebisega plastpurgis,
kolmekordse markeri keskele. Rakendage ballooni lukk. mittepiirogeenses pakendis, puhverdatud glutaaraldehiiiidis. Iga purk

9 | Paigutage THV klapi suhtes. tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal THV

- - kokkupuude liiga kdrge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne

10 | Vajaduse korral kasutage elastset ketast, et reguleerida THV transportimist stiirovahuga.
koaksiaalsust, ja téppisreguleerimise ketast, et reguleerida
THV asendit. 8.1 Sailitamine

11 | Enne paigaldamist veenduge, et THV oleks digesti paigutatud THV-d tuleb séilitada temperatuuril 10-25 °C (5077 °F). Iga purk tarnitakse

klapi joondamise tahiste vahele ja Flex-kateetri ots oleks iile
kolmekordse markeri.

koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal THV kokkupuude
liiga kdrge voi madala temperatuuriga.



Paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

9.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu mag! graafi
tingimustel

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et transkateetriga siidameklapp
Edwards SAPIEN 3 on teatud tingimustel magnetresonantstomograafias
ohutu. Selle seadmega patsienti on ohutu skannida kohe parast seadme
paigaldamist jérgmistel tingimustel.

teatud

Staatiline magnetvali on 1,5 teslat () vi 3 teslat

Maksimaalne ruumigradiendi vali on 2500 gaussi/cm (25 T/m)

voi vdiksem

MR-siisteemi esitatud kogu kehale keskmistatud maksimaalne
spetsiifiline neeldumismaar (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises todreziimis).

Ulalkirjeldatud sk tes tekitab transk: klapp
eeldatavalt maksimaalse temperatuuri tousu 3,0 °C pérast 15-minutilist
pidevat skannimist.

-

Kujutise artefakt, mille on pohjustanud seade, ulatub mittekliinilisel
uuringul, mis on tehtud MRT-siisteemiga 3,0 T, spinnkaja kujutiste korral
kuni 14,5 mm ja gradientkaja kujutiste korral kuni 30 mm implantaadist

Lietosanas instrukcija

Tr asirds varstula implantéSanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir
pabeigusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic implantésanu,
ir jabt pieredzéjusam standarta katetrizacijas veikSana.

1.0. Sistemas apraksts

Edwards SAPIEN 3 sistéma

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

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

valve — THV) sastav no ar balonu izplesama, rentgenstarojumu
necaurlaidiga kobalta un hroma ramja, liellopa perikarda audu trisviru

irapstradatas atbilstosi Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

THV ir paredzéts implanté3anai nativa gredzena izméru diapazona, kas ir
saistits ar sistoles laika pie bazala gredzena mérito aortas gredzena tris
R .

véljapoole. Artefakt varjab gradientkaja kujutistel seadme valendikk
Implantaati ei ole hinnatud muudes MR-siisteemides kui 1,5ja3,0T.

Klapp-klapis implanteerimise vdi muude implantaatide olemasolul lugege
enne MR-kujutisehdivet kirurgilise klapi voi muude seadmete
MRT ohutusteavet.

10.0 Patsiendiandmed

Iga THV-ga on kaasas patsiendi registreerimisvorm. Parast implanteerimist
taitke see noutud teabega. Seerianumber on pakendil ja THV-le kinnitatud
ID-sildil. Tagastage ldhtevorm ettevotte Edwards Lifesciences vormil
ndidatud aadressil ja véljastage patsiendile enne valjakirjutamist

ajutine ID-kaart.

11.0 Eemaldatud THV ja seadme kasutuselt
kérvaldamine

Valjavetud THV tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10%

formaliini voi 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevdttele. Kiilmutamine

eiole neis ti vajalik. Vljavo iseks vitke

tihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

Lokt +a0f]
plekti tao

Kasutatud paigaldussiisteemi vdib kdrvaldada samamoodi nagu haigla
jadtmeid ja ohtlikke materjale. Nende seadmete kdrvaldamisega ei
kaasne eriohte.

Neid tooteid valmistatakse ja miitiakse iihe vdi enama jargmise USA patendi
alusel: 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876; 8,591,575; ja 9,393,110; ning
vastavad valispatendid.

12.0 Kasutatud kirjandus

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.

1. tabula.
Nativa varstula gredzena izmérs
Nativa on
varstula No laukuma
gredzena aprékinatais THV
izmérs (TEE)* Laukums diametrs izmérs
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20 mm
18-22mm 338-430 mm? 20,7-23,4mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,Amm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5mm 29mm

THV izméru ieteikumi ir izstradati, nemot véra nativa varstula gredzena
izméru, kas tika mérits, izmantojot transezofagealo ehokardiografiju (TEE)
vai datortomografiju (DT). Izvéloties THV izméru, janem véra pacienta
anatomiskas uzhives Tpatnibas un vairakas attélveidosanas modalitates.

PIEZIME. Lai samazintu paravalvularas nopliides, migracijas un/vai

varstula gredzena plisuma risku, janem véra ar parak liela vai parak maza

izméra izvéli saistitie riski.

* Divu dimensiju attélveidosanas ierobezojumu dé| 2D TEE attélveidosana
ir japapildina ar 3D laukuma mérijumiem.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 un ThermaFix ir

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.



Talak redzamaja tabula ir sniegti implantésanai bojataja bioprotéze
paredzéta Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula izméra ieteikumi.

2. tabula.
Kirurgiska varstula THV ievietots THV SAPIEN 3
faktiskais ieksejais (nativa varstula varstula
diametrs (ID)l] gredzena izmérs) izmérs
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0mm 20,7-23,4mm 23 mm
22,0-25,0mm 23,4-26,4Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

PIEZIME. Kirurgiska varstula “Faktiskais ID” var but mazaks neka
etiketé noraditais varstula izmérs. Ja THV tiek implantéts esosa
THV, janem véra nativa varstula gredzena izmérs, lai noteiktu
implantatam piemérotu THV izméru. Bojatai bioprotézei bez stenta
ieteicams izmantot nativa gredzena izméra ieteikumus. Janosaka
hojatas bioprotézes izmérs, lai varétu implantét atbilstosa izméra
THV. To ieteicams noteikt, izmantojot datortomografiju,

gnétiskas rezonanses atté un/vai

transezof iogrfiju.

9

precizs tilpums, kas nepiecieSams THV izvérsanai. Tadi faktori ka
kalcifikacija un pannusa audu veidojums var nebut precizi atveidoti
attélos un var samazinat bojatas bioprotézes efektivo iekséjo
diametru lidz izméram, kas ir mazaks par “Faktisko ID". Sie faktori ir
janem véra un janoverte, lai noteiktu vispiemérotako THV izméru
un nodrosinatu apmierino$u THV izvérSanu un atbilstosu
stiprinajumu. Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu.
Uzpildes parametrus skatiet 3. tabula.

Edward der nieasd.
. ¢ pieg

(2. attels)
Edwards Commander piegades sistéma atvieglo bioprotézes ievietosanu.

Ta sastav no lokana katetra, kas atvieglo varstula salagosanu ar balonu, ka
ari THV izsekosanu un novietosanu. Piegades sistéma ir aprikota ar
konusveida uzgali, kas atvieglo izvadi caur varstuli. Rokturis ir aprikots ar
lokano riteniti, kas lauj kontrolét lokana katetra saliek$anu, ka arf balona
aizsléga mehanismu un precizas regulésanas riteniti, kas atvieglo varstula
salagosanu un novietosanu mérka vieta. Stilets ir ievietots piegades sistémas
vaditajstigas Iimena. Balonkatetram ir rentgenstarojumu necaurlaidigas
varstula salagosanas atzimes, kas norada balona darba garumu.
Rentgenstarojumu necaurlaidiga centra atzime balona atvieglo varstula
novietosanu. Proksimali balonam eso3a rentgenstarojumu necaurlaidiga tris
poziciju atzime norada lokana katetra novietojumu izvérsanas laika.

Uzpildes parametri varstula izvérsanai ir noraditi talak.

3. tabula.
Nominalais Nominalais Nominalais
balona uzpildes parrausanas
Modelis diametrs tilpums spiediens (RBP)
9610TF20 20 mm Mml 7atm.
9610TF23 23mm 17 ml 7atm.
9610TF26 26 mm 23ml 7atm.
9610TF29 29mm 33ml 7atm.

« Qualcrimp appresésanas piederums (3. attéls)

Qualcrimp appresésanas piederumu izmanto THV appresésanas laika.

« levietotajs (4. attéls)

levietotaju izmanto, lai atvieglotu piegades sistémas ievietosanu apvalka.

« Edwards appresésanas instruments un appresésanas
instrumenta apturétajs (5. attéls)

Edwards appresésanas instruments samazina varstula diametru, lai to
uzstaditu uz piegades sistémas. Appresésanas instrumentu veido korpuss un
kompresijas mehanisms, ko noslédz, izmantojot rokturi uz korpusa. Divdaligo
appresésanas instrumenta apturétaju izmanto varstula appresésanai lidz
paredzétajam diametram.

« Edwards apvalks

lerices aprakstu skatiet Edwards apvalka lietosanas instrukcija.

« Uzpildes ierice

Varstula izvérsanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blok&sanas mehanismu.

PIEZIME. Lai nodroginatu tilp bilstosu izméru, piega
sistéma ir jalieto kopa ar Edwards Lifesciences nodrosinatu uzpildes
ierici.

2.0. Indikacijas

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

N~

. Edwards SAPIEN 3 sistéma ir indicéta lieto3anai pacientiem ar
simptomatisku sirds slimibu, ko izraisjis bojats aortas bioprotézes
varstulis vai bojats mitralais kirurgiskas bioprotézes varstulis (stenoze,
mazspéja vai abi vienlaikus), kurus kardiologu konsilijs vérté ka augsta
vai augstaka riska pacientus valéjai kirurgiskai terapijai (t. i., paredzamais
kirurdiskas mirstibas risks ir >8% 30 dienas, pamatojoties uz Torakalas
kirurdijas asociacijas (Society of Thoracic Surgeons — STS) riska skalu un
citam blakusslimibam, kas nav ieklautas STS riska aprékina).

3.0. Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 sistéma ir kontrindicéta pacientiem talak noraditajos
gadijumos:

- pieradijumi par intrakardialu masu, trombu, vegetaciju, aktivu infekciju
vai endokarditu;

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.

« Arstam pirms THV implantacijas ir japarliecins par pareizu
THV novietojumu.

- Pacientiem ar kalcija metabolisma izmainam THV var nolietoties atrak.

- Visa procediras gaita ir jauzrauga kardiostimulacijas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

« Lainepielautu viru bojajumus, kas var ietekmét varstula darbibu, THV
vienmér ir jabit samitrinatam un to nedrikst paklaut nekadu Skidumu,
antibiotiku, kimisko vielu un citu materialu iedarbibai, iznemot Skidumu,
kura THV tiek piegadats, un sterilu fiziologisko $kidumu. Ja kada no
procediiras posmiem THV viras netiek apstradatas pareizi vai tiek bojatas,
THV ir janomaina.

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

- Nelietojiet THV, ja iepakojuma plomba ir salauzta, jo var but apdraudéta
erices sterilitate.

- Nelietojiet THV, ja ir aktivizéts temperatiras indikators, jo var but
apdraudéta varstula funkcionalitate.

« Nelietojiet THV, ja ir beidzies deriguma termins, jo tadgjadi var but
apdraudéta ierices sterilitate vai varstula funkcionalitate.

- Lietojiet piegades sistemu tikai paredzétaja veida un nelietojiet piegades
sistému un papildierices, ja ir atverti vai bojati iepakojuma sterilie noslégi
vai jebkura dala, ja sistému nevar izskalot vai ja ir beidzies
deriguma termins.

- Pirms procediras veiksanas ripigi jaizvérté piek|uves ipatnibas, kuras var
ierobezot drosu apvalka ievietosanu, pieméram, smaga obstruktiva vai

rinkveida kalcifikacija, izteikti izlocits asinsvads, asinsvada diametrs, kas ir

mazaks par 5,5 mm (izmantojot 20, 23 un 26 mm SAPIEN 3 transkatetra
sirds varstuli) vai 6,0 mm (izmantojot 29 mm SAPIEN 3 transkatetra
sirds varstuli).

5.0. Piesardzibas pasakumi

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

« THVimplantacijas drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar:
« iedzimtu vienviras aortas varstuli;
« jauimplantétu protézes gredzenu jebkura pozicija;
smagu ventrikularo disfunkciju ar izsviedes frakciju <20%;
«hipertrofisku obstruktivu vai neobstruktivu kardiomiopatiju;

- aortas stenozi, kam raksturiga pazeminatas AV plismas un zema
gradienta kombinacija.

Ja, virzot katetru uz priekSu pa asinsvadu, rodas btiska pretestiba,
partrauciet virzisanu un pirms procediras turpinasanas noskaidrojiet
pretestibas céloni. Neviziet katetru uz priekSu ar speku, jo tas var
paaugstinat asinsvadu komplikaciju risku.

Pacientiem, kuri ir paklauti varstula protézes infekcijas un endokardita
riskam, péc procediras ieteicama piemérota profilaktiska antibiotiku
terapija.

Pacientiem, kuriem irimplantéts THV, ir jaturpina arsta noteikta
antikoagulantu/prettrombocitu terapija, lai samazinatu varstulu
bozes vai trombembolijas gadijumu risku.

ljas

THV ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu varstula darbibu,
ieteicams regulari veikt medicinisku novérosanu.

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

Nepielaujiet parmérigu izvérsanas balona uzpildi, jo tas var negativi
ietekm@t pareizu varstula viru savienojumu un tadejadi apdraudét
varstula funkcionalitati.

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

6.0. lespéjamie nevélamie notikumi

Talak ir uzskaititi iesp&jamie riski, kas ir saistiti ar proceddru kopumu, tostarp
piekluvi, sirds katetrizaciju, lokalo un/vai visparéjo anestéziju:

Alergiska reakcija pret antitrombotisko terapiju, kontrastvielu vai
anestéziju

Anémija

Aneirisma

Stenokardija

Aritmijas, tostarp ventrikulara fibrilacija (VF) un ventrikulara
tahikardija (VT)

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

lekaisums

Miokarda iSémija vai infarkts

Sapes vai izmainas piekluves vieta

Sirds struktdiru perforacija vai plisums

Asinsvadu perforacija vai plisums

Asinsizplidums perikarda vai sirds tamponade

Periféra iSémija vai nervu trauma

Plausu taska

Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja
Sinkope

Vazovagala reakdija

Asinsvadu spazmas

Asinsvadu tromboze/okluzija



« Asinsvada bojajums, kura dé| ir nepieciesama kirurdiska vai

invaziva operacija
Talak ir uzskaititi iespéjamie papildu riski, kas ir saistiti ar TAVR procedru,
bioprotézi un ar to saistito iericu un piederumu lieto3anu:

Alerdiska/imunologiska reakcija uz implantatu

Priekskambaru fibrilacija/plandisanas

Asinosana, kuras dé| ir nepiecieSsama asins parlie3ana vai invaziva
iejauksanas

Sirdsdarbibas apstasanas

Sirds mazspéja vai zema sirds izsviede

Kardiogénisks Soks

Vadisanas sistémas trauma (bojajums), tostarp AV blokade, kuras dé| var
bt nepiecieSams pastavigs kardiostimulators

Koronara okluzija

Aortas gredzena un apkartéjo struktdru, tostarp augsupejosas aortas,
koronaras atveres un sirds kambara starpsienas disekcija, plisums

vai trauma

Arkartas sirds operacija

Hemolize

Infekcija, drudzis, septicémija, abscess, endokardits

Mitrala varstula trauma

Kreisa kambara izpludes trakta nosprostojums

Piegades sistémas un/vai piederumu mehaniski darbibas traucéjumi,
tostarp balona plisums un uzgala atdalisanas

Slepta smadzenu isémija, insults, parejosa isémiska lekme, kognitivie
traucgjumi

Varstula strukturalie bojajumi (nodilums, plisums, kalcifikacija, stenoze)
Varstula izvérsana neparedzéta vieta

Varstula eksplantacija

Varstula migracija, nepareizs novietojums vai embolizacija, kuras dé| ir
nepiecieSsama invaziva iejauksanas

Paravalvulara vai transvalvulara varstula requrgitacija

« Varstula tromboze
7.0. Lietosanas noradijumi
7.1. Sistémas saderiba
4. tabula.
20mm | 23mm 26 mm 29mm

Produkta sistema | sistema | sistéma | sistéma

nosaukums Modelis
Edwards SAPIEN | gcgrex | ggooTrx | 9s00TFX | 9600TFX
transkatetra sirds

oo (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
varstulis
Edwards Commander | o475 | 96107r23 | 9610TF26 | 9610TF29%
piegades sistéma

Apvalks, ko nodrosina Edwards Lifesciences

Uzpildes ierice, Qualcrimp appresésanas piederums, appresésanas
instrumenta apturétajs un ievietotajs, ko nodrosina Edwards Lifesciences

Edwards
appresésanas
instruments

9600CR

* Jaizmantojat eSheath ievadisanas ierici, izvélieties izméru 16 F vai
lidzvértigu

Papildu aprikojums

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai dal&ji mobila fluoroskopijas
sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas iejaukSanas
procedru veiksanai)

Transezofagealas vai transtorakalas ehokardiografijas iekarta

Ipasi stingra vaditajstiga ar mainamu garumu 0,89 mm (0,035")
Kardiostimulators un kardiostimulacijas pievads

Edwards transfemoralais balonkatetrs vai ta ekvivalents

Sterili skalosanas trauk, sterils fiziologiskais Skidums, sterils heparinizéts
fiziologiskais Skidums un atskaidita rentgenstarojumu necaurlaidiga
kontrastviela (kontrastviela attieciba pret fiziologisko skidumu — 15:85)
Sterils galds THV un ierices sagatavosanai

20 cm? 3irce vai lielaka

50 cm? Slirce vai lielaka

Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans (x 2)

7.2. Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot ierici, ir jaizmanto sterilas darba metodes.

7.2.1.THV skalo3anas procediira

Pirms varstula tvertnes atvérsanas ripigi parbaudiet, vai ta nav bojata
(pieméram, nav ieplaisajusi tvertne vai vacins, radusies noplide, saplisusi vai
pazudusi plomba).

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

Darbiba | Procediira
1. Sagatavojiet divus (2) sterilus traukus ar vismaz 500 ml sterila
fiziologiska skiduma, lai ripigi noskalotu THV.
2. Uzmanigi iznemiet varstula/turétaja bloku no tvertnes,

nepieskaroties audiem. Salidziniet varstula sérijas
identifikacijas numuru ar numuru uz tvertnes vacina un
ierakstiet pacienta informacijas dokumentacija. Parbaudiet,
vai varstula korpusam vai audiem nav bojajumu pazimju.
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3. THVir jaskalo talak noraditaja veida. 7. Novietojiet ievietotaja vacinu uz piegades sistémas ta, lai
R R Do vacina iekSpuse butu vérsta uz distalo uzgali.
«levietojiet THV pirmaja trauka ar sterilu fiziologisko 4 p 9
Skidumu. Parliecinieties, ka fiziologiskais skidums pilniba Pilniha ievadiet balonkatetru lokanaja katetra.
arklaj THV un turétaju. _ . - s
parkiaj THV un turetaju Uzmanigi nonemiet proksimala balona apvalku, kas parklaj
« Kad varstulis un turétajs ir iemérkti, [enam kustiniet (ta, lai balona ass zilo dalu.
v_asrsmt:hi l::.;lfr:tajs viegli grieztos) uz priekSu un atpakal 8. Balona uzpildes atverei pievienojiet trisvirzienu noslégkranu.
vismaz T minutl 50 ml vai lielaku lirci uzpildiet ar 15-20 ml atSkaiditas
- Parvietojiet THV un turétaju otra skalosanas trauka ar kontrastvielas un pievienojiet trisvirzienu noslégkranam.
sterilu f'?'?'ﬁ%‘\i“g SI§',dF'T”k”" Iet!]akn;‘ kt‘“t“"'kﬂl‘“fmaz vel 9. Uzpildiet uzpildes ierici ar atskaiditas kontrastvielas
vienu minutl. Nodrosiniet, ka netiex lietots skalosanas daudzumu, kas parsniedz noradito izplesanas tilpumu.
Skidums no pirma trauka. Noslédziet un pievienojiet trisvirzienu noslégkranam.
« Lai nepielautu audu izzisanu, varstulis ir jaatstaj pedéja Aizveriet noslégkranu uz uzpildes ierici.
skalosanas $kiduma lidz izmantoSanas bridim. 10. | lzveidojiet vakuumu ar 3lirdi, lai izvaditu gaisu. Léndm
UZMANIBU! Kustinot vai griezot skalosanas skiduma atlaidiet virzuli, 1ai nodrosinatu kontrastvielas ieplusanu
varstulis nedrikst saskarties ar skalotanas trauka piegades sistémas limena. Atkartojiet, lidz visi gaisa burbuli
malam vai dibenu. Skalosanas laika nedrikst pielaut irizvaditi no sistémas. Atstajiet sistéma nulles spiedienu.
ari identifikacijas etiketes tieSu saskari ar varstuli. BRIDINAJUMS. Parliecinieties, ka balona nav palicis
Skalosanas traukos nedrikst ievietot citus skidrums. Pretéja gadijuma procediiras laika tas var
prle!(smetus: .I.a.l_ne_ple!.autu audu izzadanu, varstulim apgratinat varstula salagosanu.
nepartraukti ir jabat mitram.
73. Darb arstali un &3 tavod Aizveriet noslégkranu uz piegades sistému.
.3. Darbs ar varstuli un ta sagatavosana
. . 1. Pagrieziet pogu uz uzpildes ierices, lai ielaistu kontrastvielu
7.3.1.5istémas sagatavosana lircé un sasniegtu pareizo tilpumu, kas nepieciesamas THV
Darbiba | Proceda ievietosanai. Aizveriet noslégkranu uz slirci un nonemiet slirci.
arbiba | Procedirra
——— —— — 12. Parliecinieties, ka uzpildes tilpums uzpildes iericé ir pareizs.
1. Vizuali parbaudiet, vai neviens komponents nav bojats. _ ) .
Nodrosiniet, ka piegades sistéma ir pilniba atlocita un UZMANIBU! Lai samazinatu balona priek3laicigas
balonkatetrs ir pilnib ievadits lokanaja katetra. uzpildes un nepareizas THV izvér3anas risku, lidz THV
BRIDINAJUMS. Lai novarstu iespai bal izvérsanai atstajiet uzpildes ierici slégta stavokli.
. Lai novérstu iespjamos balona ass
bojajumus, proksimalais balona ass gals nekadi 7.3.2.THV piestiprinasana piegades sistémai un appresésana
nedrikst tikt lodits.
2. Izmantojot skalosanas atveri, izskalojiet piegades sistému ar Darbiba | Procediira
heparinizétu fiziologisko Skidumu. 1. | Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu trauka
3. Iznemiet distalo balona apvalku no piegades sistémas. ar 100 mifiziologiska skiduma. Viegli saspiediet, lidz tas
Izpemiet stileta distalo galu no vaditajstigas lamena un pilniba piesiicas ar skidumu. Ar aplveida kustibam maisiet
nolieciet mala. trauka vismaz 1 miniti. Atkartojiet 3o procediru otra trauka.
4. Izskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinizétu fiziologisko 2 Nonemiet THV no turétaja un nonemiet ID etiketi.
Skidumu. levietojiet stiletu atpakal vaditajstigas limena. 3. | Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, lidz atvere ir
PIEZIME. Ja stilets netiek ievietots atpakal pilnigi atverta. Pievienojiet divdaligo appreséSanas )
vaditajstigas limena, THV savilksanas prt;cesa laika Instrumenta apturétaju appresesanas instrumenta pamatnei
var tikt raditi limena bojajumi. un ar klikski iebidiet to vieta.
5. Novietojiet piegades sistému sakuma stavoklT (stiepes 4 J a erleC|et§ar|1j;, ?!q! awppreselzjlte(tlTHl\l appresesanas
atslogotajs i novietots starp divam baltajam atzimém uz nstrumentd, iidz das clestleguist Quaicrimp
balona ass) un parliecinieties, ka lokana katetra galu nosedz appresesanas piederume.
proksimalais balona apvalks. PIEZIME. Daléja appresésana nav nepieciesama
6. | Atskrivéjiet ievietotdja vacinu no ievietotaja un izskalojiet 20 mm varstulim.
ievietotaja vacinu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. 5. | Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu par THY,

savietojot Qualcrimp appresésanas piederuma malu ar izpludi
noTHV.
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6. THV un Qualcrimp appreseésanas piederumu ievietojiet 12. Pievienojiet ievietotaja vacinu ievietotajam, atkartoti
appresésanas instrumenta atveré. levietojiet piegades izskalojiet lokano katetru un aizveriet piegades sistémas
sistému viena asi ar THV un 2—3 mm distali no piegades noslégkranu. Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades
sistémas zilas balona ass (varstula appresésanas dala) ta, lai sistémas vaditajstigas limenu.
iegades sistémas varstulis butu novietots, ka - _— .
g;)rgkstits ;él 3k varstulls butu nowt UZMANIBU! Lai nepielautu viru bojajumus, kas var
' ietekmét varstula funkcionalitati, THV ir jauztur mitrs,
Antegrada pieeja lidz to var implantét.
Varstula ieplide (aréja mala) vérsta piegades sistémas BRIDINAJUMS. Arstam pirms THV implantésanas ir
proksimala gala virziena. japarliecinas par pareizu novietojumu, lai neraditu
smagus ievainojumus pacientam.
:> 7.4. Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana
—
- 5 Nativa varstula predilatacija un THV ievadiSana ir javeic vietéja un/vai
— §§ % == visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu
- — katetrizacijas laboratorija/operaciju zalé ar fluoroskopijas un
ehokardiografijas attélveidosanas iekartam.
Retrograda piekluves metode levadiet heparinu, lai aktivéto recésanas laiku
Varstula ieplide (aréja mala) vérsta piegades sistémas (Activated Clotting Time — ACT) saglabatu > 250 s limeni.
distala gala virziena. UZMANIBU! Lai samazinatu nieru bojajumu risku, jakontrolé
kontrastvielas ievadiSana.
<:| Bojatas bioprotézes nedrikst arstét ar balonvalvuloplastiju, citadi
255 var tikt izraisita bioprotézes materiala embolizacija vai varstula
| % viru mehanisks parravums.
7. Balona asi THV centréjiet koaksiali. Appreséjiet THY, lidz tas
sasniedz Qualcrimp spradierici.
8. Nonemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no THV un
Qualcrimp spradierici no appresésanas instrumenta
apturétaja, atstajot sava vieta galgjas atdures poziciju.
9. Centréjiet THV appresésanas instrumenta atveré. Pilnigi
appreséjiet THV, lidz tas sasniedz galéjo atduri, un turiet
5 sekundes. Atkartojiet So appresésanas darbibu vél divas (2)
reizes, kopa veidojot 3 appresésanas.
PIEZIME. Parliecinieties, ka varstula appresésanas dala
atrodas koaksiali pret THV.
10. Pavelciet balona asi un nofikséjiet balona aizslégu ta, lai
piegades sistéma btu sakuma stavokli.
1. Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.

Nekavéjoties ievietotaja bidiet THY, lidz piegades sistéma
esosais konusveida uzgalis ir izvadits.

UZMANIBU! THV nedrikst atrasties pilnigi saspiesta
stavokli un/vai ievietotaja ilgak par 15 minatém, jo tas
var radit viru bojajumu un ietekmét varstula
funkcionalitati.




7.4.1.Sakumstavokla parametri

Darbiba

Procediira

Darbiba

Procediira

1

Uznemiet angiogrammu, varstuli projicéjot perpendikulari
skatam.

2. Veicot aortas varstula implantéSanu, novértéjiet attalumu
starp kreiso un labo koronaro atveri un aortas gredzenu
attieciba pret THV korpusa augstumu.

3. levadiet un atbilstosi novietojiet kardiostimulatora (KS) vadu.

4. lestatiet stimulacijas parametrus, lai iegttu 1:1 tvérumu, un

veiciet kardiostimulacijas testu.

7.4.2.Nativa varstula predilatacija

Skatiet Edwards transfemorala balonkatetra vai lidzvértigas ierices
lietosanas instrukciju.

7.4.3.THV ievadisana

Darbiba

Procediira

1.

Sagatavojiet un ievadiet Edwards apvalka ievadisanas ierici
saskana ar tas lieto3anas instrukiju.

Ja nepieciesams, veiciet asinsvada iepriek3gju dilataciju.

levadiet apvalku saskana ar lieto3anas instrukciju.

levietotaja bloku ievietojiet apvalka, lidz ievietotajs apstajas.

bl Eal el g

Turpiniet virzit piegades sistému, lidz THV iznak no apvalka.

UZMANIBU! Pieklustot iliofemorali, lai samazinatu
asinsvada bojajumu, THV nedrikst virzit caur apvalku,
jaap gals nav i talak par apaksejas dobas
vénas bifurkaciju.

UZMANTBU! THV nedrikst atrasties apvalka ilgak par

5 minatém, jo tadéjadi var rasties viru bojajums, kas
var ietekmét varstula funkcionalitati.

6.

Taisna asinsvadu posma saciet varstula salagosanu, atblokgjot
balona aizslégu un velkot balonkatetru taisni atpakal, lidz
klust redzama bridinajuma atzimes dala. Nevirziet talak par
bridinajuma atzimi.

BRIDINAJUMS. Lai novérstu iespéjamos balona ass
bojajumus, proksimalais balona ass gals nekadi
nedrikst tikt lodits.

BRIDINAJUMS. Ja varstula salagosana netiek veikta
taisna posma, sis darbibas izpilde var but apgratinata,
ka rezultata var rasties piegades sistémas bojajums un
balonu nevarés uzpildit. Dazadu fluoroskopisku skatu
lietoSana var palidzét izvértét anatomisko struktiiru
izliekumus. Ja varstula salagosanas laika jiitams
parmérigs nostiepums, parvietojiet piegades sistemu
cita taisna aortas posma un samaziniet sistéma
kompresiju (nostiepumu), ja nepieciesams.

Aktivizéjiet balona aizslégu.

lzmantojiet precizas regulésanas riteniti, lai THV centrétu
starp varstula salagosanas atzimém.

PIEZIME. Negrieziet precizas regulasanas riteniti, ja
nav aktivizéts balona aizslégs.

BRIDINAJUMS. Lai samazinatu nepareizas THV
izvérsanas risku vai THV embolizaciju, nenovietojiet
THV aiz varstula salagosanas distalas atzimes.

UZMANIBU! Lai nepielautu vaditajstigas izkustésanos,
varstula lidzinasanas laika vaditajstigu nedrikst
izkustinat.

Lai pieklatu varstulim un skérsotu to, izmantojiet
lokano riteniti.

PIEZIME. Parbaudiet Edwards logotipa orientaciju,
lai nodrosinatu pareizu artikulaciju.

PIEZIME. Piegad
pretéja virziena.

lokas atverei

Atbrivojiet balona aizslegu un pavelciet lokana katetra galu
lidz tris poziciju atzimes centram. Aktivizéjiet balona aizslégu.

Novietojiet THV virziena pret varstuli.

Ja nepieciesams, izmantojiet lokano riteniti, lai noregulétu
THV koaksialo poziciju, un precizas requlésanas riteniti, lai
regulétu THV stavokli.

Pirms izvérsanas parliecinieties, ka THV ir pareizi novietots
starp varstula salagosanas atzimém un lokana katetra gals
atrodas virs tris poziciju atzimes.
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12. Uzsaciet THV izvérsanu.

Atblokajiet uzpildes ierici.

Nodrosiniet hemodinamisko stabilitati un saciet strauju
kardiostimulaciju. Tiklidz arterialais asinsspiediens ir
samazinajies lidz 50 mmHg vai mazak, varat sakt
balona uzpildi.

Veicot Iénu, vaditu uzpildes procesu, piepildiet balonu ar
pilnu tilpumu un izvérsiet THY, turiet 3 sekundes un
parbaudiet, ka uzpildes ierices cilindrs ir tukss, lai
nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

Iztuksojiet balonu. Kad balonkatetrs ir pilniba iztukSots,
izsledziet kardiostimulatoru.

7.4.4.Sistémas nonemsana

Darbiba | Procediira

1. lerices atvilksanas laika atlokiet piegades sistému.
Parliecinieties, vai lokana katetra gals ir nofikséts virs tris
poziciju atzimes. Atvelciet ievietotaju lidz piegades sistémas
proksimalajam galam. Iznemiet piegades sistému no apvalka.

UZMANIBU! Lai samazinatu asinsvadu traumas risku,
pirms piegades sistémas iznemsanas pilniba
to atlokiet.

7.5. Varstula protézes pozicijas parbaude un mérijumu veikSana

lzmériet un registréjiet hemodinamiskos parametrus.

Darbiba | Procediira

1. Veiciet angiogrammu, lai novértétu ierices darbibu un
koronaro caurlaidibu (ja nepieciesams).

2. lzmériet un registréjiet transvalvulara spiediena gradientus.

3. Iznemiet visas ierices, kad aktivétais asins recésanas laiks

(ACT) sasniedzis piemérotu [imeni (pieméram, < 150s).

Skatiet ievadtaja apvalka lietosanas instrukcijas par ierices
iznemsanu.

Piegades sistéma un piederumi ir jaglaba vésa, sausa vieta.

9.0. Drosiba lietosanai MR vide

Izmantojams MR vide€, ievérojot noteiktus nosacijumus

Saskana ar nekliniska testa rezultatiem Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstulis ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu
ar So ierici var drosi skenét uzreiz péc tas implantacijas, ievérojot talak
noraditos nosacijumus.

- statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3 teslas (T);
+maksimalais telpiska gradienta lauks ir 2500 gausu/cm (25T/m)
vai mazaks;
maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorhcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg (normalas darbibas rezima).

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenéSanas nosacijumi, veicot nepartrauktu
15 min@Su skenésanu, ir paredzams, ka transkatetra sirds varstulis izraisis
temperatiras paaugstinasanos maksimali par 3,0 °C.

Veicot skenésanu ar 3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidosanas sistému,
nekliniskas parbaudes ierices raditais attéla artefakts rot&joso ehoimpulsu
attélos sniedzas lidz 14,5 mm un gradienta ehoimpulsu attélos — lidz

30 mm no implantata. Artefakts gradienta ehoimpulsu attélos aptumso
erices limenu.

Implantats ir parbaudits tikai 1,57 vai 3,0T MR sistémas.

Javarstulis tiek implantéts cita varstuli vai kermenTir cita veida implantati,
pirms MR attélveidosanas procediras ir japarskata magnétiskas rezonanses
attélveidosanas drosibas informacija attieciba uz kirurgisko varstuli vai
citam iericém.

10.0. Informacija par pacientu

Katra THV komplektacija ir iek|auta pacienta registracijas veidlapa. Péc
implantacijas noradiet visu nepiecieamo informaciju. Sérijas numurs ir
noradits uz iepakojuma un THV pievienotaja identifikacijas etiketé. Nositiet
veidlapas originalu uz veidlapa noradito Edwards Lifesciences adresi un
pirms pacienta izrakstisanas izsniedziet pacientam pagaidu

identifikacijas karti.

11.0. Iznemto THV un iericu utilizé3ana

4. Nosledziet piekjuves vietu.

Eksplantétie THV ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas idzeklr,
pieméram, 10% formalina vai 2% gluta un janosiita atpakal

Idahids

8.0. Piegades veids
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 tvertné, kurai ir plomba, kas lauj konstatét, vai $i tvertne nav
bojata vai atvérta. Katra tvertne tiek transportéta karba ar temperatiras
indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatras
iedarbibai. Pirms transportésanas i kaste tiek iepakota 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 temperataras indikatoru, lai noteiktu, vai
THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatras iedarbibai.

uznémumam. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepieciesama.
Lai pieprasitu eksplantacijas komplektu, sazinieties ar uzpémumu
Edwards Lifesciences.

Izmantota piegades sistéma janodod atkritumos tada pasa veida ka rikojas ar
slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So iericu
utilizéSana nav saistita ar Tpasu risku.

Sie izstradajumi tiek raZoti un pardoti saskana ar vienu vai vairakiem Sadiem
ASV patentiem: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575; un 9,393,110;
un atbilstosi arzemju patenti.

12.0. Atsauces

1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. 7. s&j., Nr. 2, 2014: 115-127.



Naudojimo instrukcijos
Transkateterinius Sirdies voztuvus gali implantuoti tik bendroveés

Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas privalo
turéti standartiniy kateterizavimo metody naudojimo patirties.

1.0 Prietaiso aprasas
Sistema,,Edwards SAPIEN 3

Sistema,,Edwards SAPIEN 3" sudaryta i transkateterinio Sirdies voztuvo
,Edwards SAPIEN 3" ir jvedimo sistemy.

« Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3“ (1 pav.)

Transkateterinj irdies voztuva (THV), Edwards SAPIEN 3" sudaro balionéliu
ispletiamas, rentgenokontrastiskas kobalto ir chromo rémas, triburis galvijy
Sirdipléves audinio voztuvas ir polietileno tereftalato (PET) audinio vidinis bei
iSorinis apsauginiai gaubteliai. Burés apdorojamos pagal
,Carpentier-Edwards ThermaFix" procedira.

THV yra skirtas implantuoti pagal natyvinio Ziedo dydzio intervala, susijusj su
aortos Ziedo trimaciu plotu, iSmatuotu ties pagrindo Ziedu sistolés metu:

1lentelé

Natyvinio Natyvinio voZtuvo Ziedo dydis (KT)

voztuvo Ziedo Ploto iSvestinis

dydis (TEE)* Plotas skersmuo THV dydis

16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 20mm
18-22mm 338-430 mm>? 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm>2 26,2-29,5 mm 29mm

THV dydzio rekomendacijos pagristos natyvinio voztuvo Ziedo dydziu,
nustatomu transezofaginés echokardiografijos (TEE) arba kompiuterinés
tomografijos (KT) matavimais. Pasirenkant THV dydj reikia atsizvelgti

i paciento anatomija ir taikyti kelis vaizdavimo rezimus.

PASTABA. Siekiant sumazinti paravoztuvinés regurgitacijos, pasislinkimo ir
(arba) Ziedo plysimo rizika, reikia jvertinti per mazo ir per didelio dydzio
pasirinkimo rizika.

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

Lenteléje pateiktos dydZio rekomendacijos implantuojant transkateterinj
Sirdies voztuva , Edwards SAPIEN 3“ bioproteze, kuris tinkamai nebeveikia.

"

Edwards",, Edwards Lifesciences”, stilizuotas E logotipas,
,Carpentier-Edwards”, ,Edwards Commander”,, Edwards SAPIEN",
,Edwards SAPIEN 3",,eSheath”, ,Qualcrimp”, SAPIEN, SAPIEN 3 ir
,ThermaFix" yra, Edwards Lifesciences Corporation” prekés zenklai. Visi kiti
prekés Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

2lentelé
Chirurginio voztuvo THV, esantis THV
tikrasis vidinis (natyvinio voztuvo SAPIEN 3
skersmuo (VS)[‘] ziedo dydis) voituvo dydis
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4mm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5 mm 29 mm

PASTABA. Chirurginio voZtuvo ,tikrasis VS gali buti mazesnis nei
etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Kad biity galima nustatyti
tinkama implantuojamo THV dydj, reikia atsizvelgti j THV esancio
THV natyvinio voztuvo Ziedo dydj. Tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo, kai nebuvo jdétas stentas, atveju atsizvelkite

i natyvinio Ziedo dydZio nustatymo rekomendacijas. Kad biity
implantuotas tinkamo dydzio THV, reikia nustatyti nebeveikiancio
bioprotezo matmenis; tai geriausia padaryti atliekant

kompiuterine grafija, mag tyrima ir (arba)
faging echokardiografija.
PASTABA. Tikslus reikalingas THV iSplétimo tiris gali kisti
izvelgiant j biop vidinj sk j. G izduose gali

giant ] |
nebiti tiksliai atvaizduoti tokie veiksniai kaip kalcifikacija ir
granuliacinio audinio augimas, dél kuriy tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo efektinis vidinis skersmuo gali tapti maZesnis nei
tikrasis VS“, Kad buity galima nustatyti tinkamiausia THV dydj ir
uztikrinti vardinj THV isskleidima bei pakankama jtvirtinima, j Siuos
veiksnius reikia atsizvelgti ir juos jvertinti. Nevirykite vardinio
plysimo slégio. ISplétimo parametrus Zr. 3 lenteléje.

« jvedimo sistema,Edwards Commander” (2 pav.)
ivedimo sistema, Edwards Commander” padeda jdéti bioproteza.

Ja sudaro,,Flex” kateteris, padedantis sulygiuoti voztuva su balionéliu, sekti
THV ir nustatyti jo padétj. Jvedimo sistema turi smailéjantj galiuka,
palengvinantj peréjima per voztuva. Rankenoje yra, Flex” ratukas ,Flex”
kateterio lenkimui valdyti bei balionélio fiksatorius ir tikslaus reguliavimo
ratukas, padedantys sulygiuoti voztuva ir nustatyti jo padétj tikslinéje
vietoje. Jvedimo sistemos kreipiamosios vielos spindyje yra vielinis kaistis.
Balioninis kateteris turi rentgenokontrastines voztuvo sulygiavimo Zzymas,
nustatancias balionélio darbinj ilgj. Kad bty lengviau nustatyti voztuvo
padétj, balionélyje yra rentgenokontrastiné vidurio Zyma. I$skleidziant
triguba rentgenokontrastiné Zyma, esanti proksimaliniame gale nuo
balionélio, parodo,, Flex” kateterio padétj.

I3plétimo parametrai iSskleidZiant voztuva:

3 lentelé
Vardinis Vardinis Vardinis
balionélio iSplétimo plysimo slégis
Modelis skersmuo taris (RBP)
9610TF20 20mm M ml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm




« Papildomas verziamasis jtaisas,,Qualcrimp“(3 pav.)
Papildomas verziamasis jtaisas, Qualcrimp” naudojamas verziant THV.
« Kroviklis (4 pav.)

Kroviklis naudojamas jvedimo sistemai j mova jvesti.

- ,Edwards” verituvas ir verztuvo stabdiklis (5 pav.)

Edwards” verztuvas sumazina voztuvo skersmenj taip, kad jj bty galima
tvirtinti ant jvedimo sistemos. Verztuva sudaro korpusas ir suspaudimo
mechanizmas; jis uzdaromas ant korpuso esancia rankena. Dviejy daliy
verztuvo stabdiklis naudojamas verziant voztuva iki jo numatytojo
skersmens.

- ,Edwards” mova

Priemonés aprasa rasite, Edwards” movos naudojimo instrukcijose.

- I3plétimo prietaisas

ISplétimo prietaisas su fiksavimo mechanizmu naudojami voztuvui iSplésti.

PASTABA. Siekiant tinkamai nustatyti tirj, jvedimo sistema reikia
naudoti kartu su bendrovés ,Edwards Lifesciences” tiekiamu
iSplétimo prietaisu.

2.0 Indikacijos

. Sistema, Edwards SAPIEN 3“ skirta naudoti pacientams, sergantiems
Sirdies liga dél jgimtos kalcifikuotos aortos stenozés ir kuriems nustatytas
bet kuris chirurginés rizikos lygis, dél kurio jiems negalima daryti atviros
Sirdies operacijos.

N~

. Sistema, Edwards SAPIEN 3“ skirta naudoti pacientams, sergantiems
imptomine Sirdies liga dél tinkamai nebeveikiancio aortos voztuvo

bioprotezo arba mitralinio voztuvo chirurginio bioprotezo (paveikto
stenozés, nepakankamai nasaus arba esant $iy veiksniy deriniui), kurios
atviras chirurginis gydymas, ,Heart Team” vertinimu, yra didelés arba
didesnés rizikos (t. y. prognozuojama mirstamumo dél operacijos rizika
> 8% per 30 dieny, remiantis, Society of Thoracic Surgeons” (STS) rizikos
vertinimu ir sergamumu kitomis klinikinémis gretutinémis ligomis, kuriy
nevertina STS rizikos skaiciuotuvas).

3.0 Kontraindikacijos

Sistemos , Edwards SAPIEN 3" naudojimas kontraindikuotinas pacientams,
kuriems yra:

- intrakardinio auglio, tromby, vegetacijos, aktyvios infekcijos ar
endokardito pozymiuy;

- gydymo antikoaguliantais ir (arba) antitrombocity terapijos
netoleravimas.

4.0 Jspéjimai

- Priemonés suprojektuotos, skirtos ir platinamos STERILIOS, jos yra tik
vienkartinio naudojimo. Priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir
nenaudokite pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
pakartotinai apdoroty priemoniy steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma.

Tinkamas THV dydzio nustatymas svarbus siekiant sumazinti
paravoztuvinés regurgitacijos, pasislinkimo ir (arba) Ziedo plysimo rizika.

- PrieSimplantavima gydytojas turi patikrinti tinkama THV nukreipima.

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

Siekiant iSvengti galimo pavojaus pradurti Sirdies stimuliavimo laida,
visos procediros metu batina jj stebéti.

« THV visada turi bati sudrékintas ir negali buti veikiamas jokiais tirpalais,
antibiotikais, cheminémis medziagomis ir pan., iSskyrus laikymo tirpala,
kuriame laikomas gabenant, ir sterily fiziologinj tirpala, kad nebaty
pazeistos burés ir dél to voztuvas nepradéty prasciau veikti. Bet kuriuo
procediiros metu netinkamai elgiantis arba pazeidus THV bures, THV
reikes pakeisti.

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

Nenaudokite THY, jeigu pazeista kontroliné plomba, nes priemoné gali
bati nesterili.

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.

Nesielkite netinkamai su jvedimo sistema arba nenaudokite jvedimo
sistemos ir prieduy, jeigu pakuociy sterilumo barjerai ir kitos dalys buvo
atidarytos ar pazeistos, jy negalima isplauti arba haigési jy galiojimo
trukmé.

Prieigos charakteristikos, pvz., sunkus obstrukciné arba Ziediné
kalcifikacija, didelis vingiuotumas, kraujagyslés, kuriy skersmuo mazesnis
nei 5,5 mm (naudojant su 20, 23 ir 26 mm dydzio,, SAPIEN 3“
transkateteriniu Sirdies voztuvu) arba 6,0 mm (naudojant su 29 mm
,SAPIEN 3" transkateteriniu Sirdies voztuvu), dél kuriy nejmanoma
saugiai jvesti movos ir kurias reikia nuodugniai jvertinti pries atliekant
procedrg.

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 veédinimui. Patekus ant odos, iSkart nuplaukite paveikta vieta
vandeniu; jei tirpalo patenka j akis, iSkart kreipkités j gydytoja pagalbos.
Daugiau informacijos apie glutaraldehido poveikj rasite medziagos
saugos duomeny lape, kurj gali pateikti bendrové ,Edwards Lifesciences".

THV implantavimo saugumas ir veiksmingumas nenustatytas
pacientams, kuriems:

« yrajgimtas vienburis aortos voztuvas;

« bet kurioje padétyje yra anksciau jdétas protezinis Ziedas;

« yra sunki skilveliy disfunkcija, kai iSstimimo frakcija <20 %;

«yra hipertrofiné kardiomiopatija, esant obstrukcijai ar nesant jos;

« yraaortos stenozé, kuriai bdinga AV maza tékmé, mazas gradientas.

« Jei jstumiant kateterj j kraujagysle pajusite didesnj pasipriesinima,

nustokite stumti ir pries tesdami iSsiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.
Nestumkite per jéga, nes taip padidinsite kraujagysliy suZalojimo rizika.
Po procediiros rekomenduojama tinkama profilaktika skiriant antibiotiky

pacientams, kuriems kyla didesnis protezinio voztuvo infekcijos ir
endokardito pavojus.



THV recipientams turéty biiti taikoma antikoagulianty / antitrombocity
terapija, kad bty sumaZinta voZtuvo trombozés ar tromboembolijos
atvejy rizika, kaip buvo nustatyta juy gydytojy.

Iigalaikis THV patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti voztuvo veikima
rekomenduojama reguliari medicininé prieZiira.

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

Neperpildykite iSpleciamojo balionélio, nes tai gali trukdyti tinkamai
sugretinti voztuvo bures, dél to nukentéty voztuvo veikimas.

Pacientus, kuriems anks¢iau implantuotos mitraliniy voztuvy priemonés,
reikia nuodugniai jvertinti prieS implantuojant THV, kad bty uztikrintas
tinkamas THV padéties nustatymas ir i$skleidimas.

6.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

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

alerginé reakcija j antitrombocity terapija, kontrasting medziaga ar
nejautry;

anemija;

aneurizma;

kratinés angina;

aritmijos, tarp jy skilveliy virpéjimas (VF) ir skilveliy tachikardija (VT);
AV fistulé arba pseudoaneurizma;

kardiogeninis 3okas;

ankstumo sindromas;

mirtis;

aortos ar kity kraujagysliy perpjovimas;

embolija, distaliné (oro, audiniy ar trombiné embolija);
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;

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 TAVR procedira, bioprotezu ir susijusiy
priemoniy ir priedy naudojimu:

- alerginé /imunologiné reakcija j implanta;

«  priesirdziy virpéjimas / prieSirdZiy plazdéjimas;
«kraujavimas, kai reikia perpilti kraujq arba atlikti intervencija;
- Sirdies sustojimas;
Sirdies nepak
kardiogeninis Sokas;
laidumo sistemos pazeidimas (defektas), tarp jy AV blokada, dél kurios
gali prireikti nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus;

arba mazas

is Sirdies taris;

- vainikinés arterijos okliuzija;

«aortos Ziedo ir aplinkiniy struktary, tarp jy kylaniosios aortos, vainikiniy
arterijy angy ir skilveliy pertvaros atsluoksniavimas, plySimas ar
suzalojimas;

« skubi Sirdies operacija;

« hemolizé;

« infekcija, karsciavimas, septicemija, abscesas, endokarditas;

« mitralinio voZtuvo suZalojimas;

«kairiojo skilvelio iStekéjimo trakto uzkimsimas;

« jvedimo sistemos ir (arba) priedy mechaninis gedimas, jskaitant

balionélio trikima ir galiuko atsiskyrima;

latentiné smegeny iSemija, insultas, trumpalaikis ieminis kraujotakos

sutrikimas, kognityvinés funkcijos pazeidimas;

- struktrinis voztuvo pablogéjimas (nusidévéjimas, jtrakimas, kalcifikacija,

stenozé);

voztuvo isskleidimas nepageidaujamoje vietoje;

« voztuvo eksplantacija;

« voztuvo pasislinkimas, netinkama padétis ar embolizacija, kai reikia
intervencijos;

+ voztuvo regurgitacija, greta voztuvo arba tarp voztuvy;

« voZtuvo trombozé.

7.0 Naudojimo nurodymai

7.1 Sistemos suderinamumas
4lentelé
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Gaminio
pavadinimas Modelis
Transkateterinis
Sirdies voztuvas 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards (20mm) | (23mm) [ (26mm) | (29mm)
SAPIEN 3"
|vedimo sistema
Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Commander”
Mova tiekia,Edwards Lifesciences”
ISplétimo prietaisa, papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp”, verztuvo
stabdiklj ir kroviklj tiekia, Edwards Lifesciences”.
dwards 9600CR
verztuvas

*Jei naudojamas,,eSheath” jvediklio rinkinys, naudokite 16 F arba

analogisko dydzio

Papildoma jranga:

- Standartiné Sirdies kateterizacijos laboratorijos jranga.
Fluoroskopija (fiksuotosios, mobiliosios ar pusiau mobiliosios
fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines
koronarines intervencijas).

Transezofaginés arba transtorakalinés echokardiografijos galimybés.
« 0,89 mm (0,035 col.) keiciamojo ilgio itin tvirta kreipiamoji viela.

« Sirdies stimuliatorius (5S) ir stimuliavimo laidas.

« ,Edwards” transfemoralinis balioninis kateteris arba analogiskas.
Sterilis skalavimo dubenys, sterilus fiziologinis tirpalas, sterilus
fiziologinis tirpalas su heparinu ir atskiesta rentgenokontrastiné
medZiaga (15:85 medziagos skiedimo fiziologiniu tirpalu santykis).
Sterilus THV ir jtaiso paruosimo stalas.




« 20 cm’ ar didesnis virkstas.
« 50 cm’ ar didesnis virkstas.
- Auksto slégio trikryptis Ciaupas (2 vnt.).

7.3 Voituvo naudojimas ir paruosimas

7.3.1 Sistemos paruosimas

7.2 Voituvo naudojimas ir paruosimas Veiksmas | Procediira
Ruosdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais. 1 Gerai apzitrékite visus komponentus, ar jie nepazeisti.
. - Patikrinkite, ar jvedimo sistema visiskai atlenkta ir
7.2.1 THV skalavimo procedilra balioninis kateteris visiskai jstumtas j,Flex” kateterj.
Pries atidarydami voztuvo inda, atidziai patikrinkite, ar néra pazeidimo : A AT,
pozymiy (pvz., suskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar plomba E:im::dgﬂ ':::;:I?:::g;et; dbi:::mello
nesuluz'u5| irarjiyra). pasiripinkite, kad balionélio vamzdinés dalies
PERSPEJIMAS. Jei pastebéjote, kad talpyklé yra paZeista, nesandari, proksimalinis galas nebity lenkiamas.
nepakanka sterilizavimo medziagos arba néra talpyklés plomby, : YT :
THV negalima implantuoti, nes jis galéjo tapti nesterilus. 2 r;:l ;:ing::;?nqoizlggﬂnlu tirpalu su heparinu
Veiksmas | Procediira 3 Nuo jvedimo sistemos nuimkite distalinj balionélio
1 Paruoskite du (2) sterilius dubenis ir ne maziau kaip ga::]%zg;f;r:mze Va'ﬁ;“i'? k:é?&ifekr§;?|am0ﬂos vielos
500 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, kad kruopsciai P gaoirp L2l
praskalautumeéte THV. 4 Plaukite kreipiamosios vielos spindj fiziologiniu tirpalu su
2 Neliesdami audinio i indo atsargiai iSimkite voztuvo ir ?ei;;zr'mu. Vel jiSkite vielnj kaistj kreipiamosios vielos
laikiklio konstrukcija. Palyginkite voztuvo serijos pind.
identifikavimo numerj su ant indo dangtelio esanciu PASTABA. Nejdéjus vielinio kaiscio j kreipiamosios
numeriu ir jrasykite paciento informacijos dokumentuose. vielos spindj, spindis gali biti paZeistas THV
Patikrinkite, ar ant voztuvo rémelio arba audinio néra suverZimo proceso metu.
Jokiy pazeidimo pozymiy. 5 Padékite jvedimo sistema j numatytaja padétj (jtempimo
3 THV skalaukite, kaip nurodyta toliau. mazinimo galas sulygiuotas tarp dviejy balty zymy ant
i S ) e balionélio vamzdinés dalies) ir pasiriipinkite, kad,, Flex”
- dekiteTHV | pirmajj dubenj su steriiu fiziologiniu kateterio galiukas bty uidgngfas pr(?ksimaliniu
tirpalu. Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiSkai balionélio danateliu
apsemty THV ir laikiklj. gtetu.
6 Nusukite kroviklio dangtelj nuo kroviklio ir plaukite jj
- Panardine voztuva ir laikiklj létai purtykite (norédami ﬁ;i)lllolgﬁm:?:rlpalﬁj sinr?e;alr?:l? rovidio Irpaddee
atsargiai pasukioti voztuva ir laikiklj) maziausiai -
1 minute pirmyn ir atgal. 7 Uzdékite kroviklio dangtelj ant jvedimo sistemos taip, kad
) R N ) . dangtelio vidus bty nukreiptas j distalinj gal3.
« Perkelkite THV ir laikiklj j antrajj skalavimo dubenj su o s . .
steriliu fiziologiniu tirpalu ir $velniai judinkite dar bent Visiskai jveskite balioninj kateterj j, Flex” kateterj.
vieng minute. Uztikrinkite, kad pirmajame dubenyje Nuimkite proksimalinj balionélio dangtelj per balionélio
buves skalavimo tirpalas nebdty naudojamas. vamadinés dalies mélynaja dalj
+ Voztuvas turi biti paliktas paskutinio skalavimo tirpale 8 Prijunkite trikryptj ciaupq prie balionélio pripdtimo
iki pat tol, kol jo prireiks, kad neiSdziity jo audinys. angos. 50 cm? arba didesnés talpos $virkta pripildykite
PERSPEJIMAS. Neleiskite, kad judinant ar sukiojant 15-20 ml atskiestos kontrastinés medziagos ir prijunkite
voztuvas skalavimo tirpale liestysi su skalavi prie trikryptio ciaupo.
dubens apatia arba Sonais. Skalavimo procediros 9 Pripildykite isplétimo priemone didesniu atskiestos
metu venkite tiesioginio kontakto tarp kontrastinés medziagos kiekiu nei nurodytas isplétimo
identifikavimo Zymos ir voZtuvo. | skalavimo tiiri. Uzfiksuokite i pritvirtinkite prie trikrypcio &iaupo.
dubenis negalima déti jokiy kity daikty. Voztuvas Uzdarykite tiaupo kanala, vedantj j isplétimo priemone.
turi likti sudrékintas, kad neiSdziuty audinys. .. - —
10 Svirkstu iStrauke org sudarykite vakuuma. Létai atleiskite

stumoklj, kad kontrastinés medziagos patekty j jvedimo
sistemos spindj. Kartokite, kol i$ sistemos pasalinsite visus
oro burbuliukus. Sistemoje palikite nulinj slégj.

|SPEJIMAS. Kad atliekant procediira nebity sunku
sulygiuoti voztuva, pasiripinkite, kad balionélyje
nelikty skyscio.

Uzdarykite Giaupo kanala, vedantj j jvedimo sistema.
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Veiksmas | Procediira Veiksmas | Procediira
n Sukite iSplétimo priemonés rankenéle, kad iSstumtuméte 6 THV ir papildomaq verZiamajj jtais3,Qualcrimp” jdékite j
kontrasting medziaga j Svirksta ir gautuméte tinkama verztuvo anga. Jvedimo sistema koaksialiai jveskite j THV
tarj, kurio reikia THV isskleisti. Uzdarykite ciaupo kanalg, 2-3 mm distaliau nuo jvedimo sistemos mélynosios
vedant] j Svirksta, ir iStraukite Svirksta. balionélio vamzdinés dalies (voztuvo priverzimo dalyje)
12 Patikrinkite, ar iSplétimo tiris iSplétimo priemonés yra }(a',p’ kad YOZIL;VT.S Ivedimo sistemoje buty nukreiptas taip,
tinkamas. aip aprasyta toliau.
PERSPEJIMAS. Laikykite isplétimo priemone Antegradinis biidas
uzfiksuotoje padétyje, kol THV isskleidZiamas, kad Voztuvo jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas
buty sumaZinta pirmalaikio balionélio priputimo ir nukreiptas link jvedimo sistemos proksimalinio galo.
tolesnio netinkamo THV i3skleidimo rizika.
7.3.2 THV tvirtinimas ir suverZimas ant jvedimo sistemos [:>
Veiksmas | Procediira g -——*-3&*‘———‘—
1 Visiskai panardinkite papildoma verZiamajj jtaisa o R
,Qualcrimp” dubenyje su 100 ml fiziologinio tirpalo.
Nestipriai suspauskite, kol visikai prisigers. Ne trumpiau A
kaip 1 minute pasukiokite. Pakartokite $j procesa Retrogradinis bildas
antrajame dubenyje. Voztuvo jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas
2 1Simkite THV i$ laikiklio ir nuimkite identifikacijos zyma. nukreiptas link jvedimo sistemos distalinio galo.
3 Sukite verztuvo rankeng, kol anga bus visiskai atidaryta.
Dviejy daliy verztuvo stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo <:|
agrindo ir uzfiksuokite. :
4 Jeireikia, THV i§ dalies priverzkite verztuve, kol jis gerai — e G [
priglus papildomo verziamojo jtaiso, Qualcrimp” viduje. — e
PASTABA. I3 dalies priveriti 20 mm voZtuvo
nebitina. 7 Nustatykite balionélio vamzdine dalj THV centre vienoje
5 Papildomg verziamajj taisq, Qualcrimp” uzdeékite ant THY, asyje. Verzkite THV, kol jis pasieks,Qualcrimp” stabdiklj.
papildomo verZiamojo jtaiso,Qualcrimp” krasta 8 Papildoma verziamajj jtaisa,,Qualcrimp” isimkite iS TH,
sulygiuodami su THV iStekamuoju traktu. 0, Qualcrimp” stabdiklj — i$ verztuvo stabdiklio,
nejudindami galutinio stabdiklio.

9 Sucentruokite THV verztuvo angoje. Visiskai priverzkite
THV, kol jis pasieks galutinj stabdikl, ir palaikykite
5 sekundes. Pakartokite $j verzimo veiksma dar 2 (du)
kartus, kad i$ viso baty priverzta 3 kartus.

PASTABA. Utikrinkite, kad voztuvo verZimo dalis
biity vienoje asyje su THV.

10 Patraukite balionélio vamzdine dalj ir uzfiksuokite
balionélio fiksatoriy, kad jvedimo sistema bty
numatytoje padétyje.

n Praplaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. ISkart

stumkite THV  kroviklj, kol isljs smailéjantis jvedimo
sistemos galiukas.

PERSPEJIMAS. THV neturéty likti visiskai suvertas
ir (arba) kroviklyje ilgiau nei 15 minuciy, nes
antraip gali buti pazeista buré, o tai turés jtakos
voztuvo veiksmingumui.




Veiksmas | Procediira Veiksmas | Procediira
12 Uzdékite kroviklio dangtelj ant kroviklio, iSplaukite , Flex” 5 Stumkite jvedimo sistema, kol THV isljs per mova.
kateterj ir uzdarykite ciaupo kanala, vedant; j jvedimo ; - oo
sistema. ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jvedimo I‘:ERS.PEJITASIZ:""E'":M. tp e;flt‘?u:'es." Klubo
sistemos kreipiamosios vielos spindj. fraujagysies THY neturety buti stumiamas per mova,
. jei movos galas nenukreiptas per issisakojima, kad
PERSPEJIMAS. THV laikykite sudrékinta, kol bty sumaZinta rizika pazeisti kraujagysles.
paruosiamas implantuoti, kad nebuty pazeistos : PR . . .
burés, kurios gali turéti jtakos voituvo PER.S PLIIMAS. THV.ne_tqretg I.'kt' movoje deugm_u nel
veiksmingumui. 5 minutes, nes gali buti paZeista buré, o tai turés
) itakos voztuvo veiksmingumui.
ISPEJIMAS. Prie$ implantuodamas, gydytojas turi 6 Tiesioj " R . i A
R TS - je kraujagyslés dalyje pradékite lygiuoti voztuva,
?.a“k":'t".artm‘! |Jladet|s.t|n:(a.r|!35':(ad bty atlaisvine balionélio fiksatoriy ir traukdami balioninj kateterj
1Svengta rimtos zaos pacientul rizikos. tiesiai atgal, kol pasimatys jspéjamosios Zymos dalis.
7.4  I$ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas Netraukite toliau 2 spéjamasios Zymos.
I3ankstinj natyvinio voztuvo isplétima ir THV jvedima reikia atlikti taikant LSI:E:‘IMAS limo pazeidimo pasiriipinkit kvadmzdmg
vieting ir (arba) bendraja nejautrg, atliekant hemodinaminj stebéjima ball u°| ga 053 N dali 0 pas :p i e, K I
kateterizacijos laboratorijoje arba misrioje operacinéje, kurioje yra galimybiy a;(_):ello \;(a.mz inés dalies proksimalinis galas
atlikti fluoroskopinj ir echokardiografinj tyrima. nebuty lenkiamas.
Skirkite heparino, kad buty palaikomas > 250 sek. AKL (aktyvintas kreséjimo ISPEJIMAS. Jeigu voZtuvas ygiuojamas ne tiesioje
. ! - . dalyje, atliekant sj etapa gali kilti sunkumy, todél
laikas). A RN L "

. gali buti pazeista jvedimo sistema ir tapti
PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima, nejmanoma isplésti balionélio. Vertinant anatomijos
kad buty sumazintas pavojus paZeisti inkstus. elementq kre|v1 galima naudotis paplldomals kitais
Gvd K peveiki bi bali diniais. Jeigu lyg voituva

y. ar:t t'." ta :1a| :llektevel iancius |oprote|z us aulqmng jauciama per didelj jtemptis, relkla perkelti jvedimo
plastika atfikti tina, nes gali p P sistema j kita tiesia aortos dalj ir paalinti sistemos
medZiagos embolizacija ir biti mechaniskai sutrlkdyta voituvo suspaudima (arba jtemptj)
buriy veikla. :
7.4.1 Pradiniai parametrai Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.
Tikslaus reguliavimo ratuku nustatykite THV tarp voztuvo
Veiksmas | Procediira sulygiavimo zymy.

1 Atlikite angiografijg, voztuva projektuod PASTABA. Nesukite tikslaus reguliavimo ratuko, jeigu
statmenai ekranui. ijungtas balionélio fiksatorius.

2 Implantuodami aortoje nustatykite kairiujy ir deSiniujy |SPEJIMAS. THV nenustatykite uz distalinés voztuvo
vainikiniy arterijy angy atstuma nuo aortos Ziedo, sulygiavimo Zymos, kad sumazintuméte netinkamo
atsizvelgdami j THV rémo aukstj. THV jdéjimo ar THV embolizacijos rizika.

3 |veskite Sirdies stimuliatoriaus (PM) laida ir nustatykite PERSPEJIMAS. Lygiuodami voztuva prilaikykite
tinkama jo padet]. kreipiamaja viela, kad ji nepajudéty is vietos.

4 Nustatykite stimuliavimo parametrus, kad uztikrintuméte 7 Naudodamiesi ,Flex” ratuku, pasiekite ir pereikite voztuva.
1:1 duomeny fiksavima, ir patikrinkite stimuliavima.

PASTABA. Kad uztikrintuméte tinkama sujungima,
7.4.2 I3ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas patikrinkite, kaip nukreiptas,,Edwards” logotipas.
Ir., Edwards” $launies arterijos balioninio kateterio ar analogisko naudojimo PASTABA. Jvedimo sistema lenkiasi priesinga plovimo
instrukcijas. angai kryptimi.
7.4.3THV jvedimas 8 Atlaisvinkite balionélio fiksatoriy ir istraukite, Flex” kateterio
qaliuka j trigubos Zymos vidurj. Uzfiksuokite balionélio
Veiksmas | Procediira fiksatoriy.

1 Pagal naudojimo instrukcijas paruoskite ,Edwards" movos 9 Nustatykite THV padétj voztuvo atzvilgiu.
ivediklio rinkin} 10 Kai reikia, ,Flex" ratuku sureguliuokite THV bendrajq asj ir

2 Jeigu reikia, i$ anksto iSpléskite kraujagysle. tikslaus requliavimo ratuku THV padétj.

3 Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova. n Pries iSskleisdami, jsitikinkite, kad THV padétis yra tinkama

4 Stumkite kroviklj mov, kol krovikls sustos tarp voztuvo sulygiavimo zymy ir kad , Flex” kateterio
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galiukas yra ant trigubos Zymos.




Veiksmas

Procediira

12

THV i3plétimo pradzia

Atrakinkite iSplétimo prietaisa.

[sitikinkite, kad uztikrinamas hemodinaminiy rodikliy
stabilumas, ir pradékite didesnio daznio Sirdies

stimuliavima; k pldzivi iki 50 mmHg
arba mazesnés vertés, galima pradéti plésti balionélj.

Létai valdydami iSskleiskite THV, pripilde balionélj visu
tariu, esandiu iSplétimo prietaise, palaikykite 3 sekundes
ir patvirtinkite, kad iSplétimo priemonés cilindras yra
tuscias, jei norite uztikrinti, kad balionélis yra visiskai
iSpléstas.

Subliuskinkite balionélj. Visiskai subliuskine balioninj
kateterj isjunkite Sirdies stimuliatoriy.

7.4.4 Sistemos iSémimas

Veiksmas

Procediira

7.5 Protezinio voZtuvo padéties tikrinimas ir matavimai

ISmatuokite ir uzrasykite hemodinaminius parametrus.

Veiksmas | Procedira
1 Atlikite angiograma, jvertindami jtaiso veikima ir vainikiniy
kraujagysliy praeinamuma, jei tinkama.
2 ISmatuokite ir uzradykite slégio gradientus tarp voztuvo.

3 Kai AKL (aktyvinto kreséjimo laiko) lygis bus tinkamas (pvz.,
sieks < 150/sek.), isimkite visus prietaisus.

Kaip isimti priemone, skaitykite jvediklio movos naudojimo
instrukcijose.

4 Uzdarykite prieigos vieta.

8.0 Kaip tiekiama
STERILUS: voztuvas pateiki

1dahid

sterilizuotas glut: tirpalu.

|vedimo sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

1

IStraukdami jtaisa atlenkite jvedimo sistema. Patikrinkite, ar
,Flex” kateterio galiukas uzfiksuotas ant trigubos Zymos.
Atitraukite kroviklj iki proksimalinio jvedimo sistemos galo.
ISimkite jvedimo sistema i$ movos.

PERSPEJIMAS. Prie$ istraukdami iki galo atlenkite
ivedimo sistema, kad sumazintuméte kraujagysliy
suzalojimo rizika.
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THV nepirogeniskai supakuotas buferiniame glutaraldehido
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siunciamas laikymo
pakuotéje su temperatros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar gabenant
THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary. Prie§ siunciant laikymo pakuoté
idedama j polistireno pakuote.

8.1

THV reikia laikyti 10-25 °C (5077 °F) temperatroje. Kiekvienas indas
siunciamas jdékle su temperataros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar
gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatiiry.

Laikymas

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

9.0 MRsauga

Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad transkateterinis Sirdies voztuvas
,Edwards SAPIEN 3” yra salyginai suderinamas su MR. Pacienta, kuriam k3 tik
isodintas Sis prietaisas, saugu tirti tomografu, jei laikomasi Siy salygy:

« statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3 tesly (T);

« didziausias erdvinis gradientinis laukas ne didesnis nei 2 500 Gs/cm
(25T/m);

- didZiausia nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) yra 2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu).

Pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis transkateteriniy Sirdies voztuvy
numatomas maksimalus temperataros padidéjimas po 15 minuciy
nepertraukiamo skenavimo nevirsija 3,0 °C.

tesiasi ne daugiau kaip 14,5 mm nuo implanto sukinio aido vaizduose ir
30 mm gradiento aido vaizduose, kai skenuojama 3,0 T MRT sistema.
Artefaktas uztemdo prietaiso spindj gradiento aido vaizduose.

Implantas jvertintas tik su 1,5 arba 3,0T galios MR sistemonmis.

Voztuva implantuojant voztuve arba esant kity implantu, pries atlikdami MR
tomografija Zr. chirurginio voztuvo arba kity priemoniy MRT saugos
informacija.



10.0 Informacija pacientui

Su kiekvienu THV pateikiama paciento registravimo forma. Implantave
uzpildykite visa reikiama 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 I13operuoty THV ir priemoniy 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".

Naudota jvedimo sistema turi biti pasalinta tokiu pat biidu, kaip ir ligoniniy
atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy,
kylanciy Salinant Sias priemones.

Sie gaminiai gaminami ir parduodami pagal viena ar daugiau i§ 3y JAV
galiojanciy patenty: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575; 9,393,110;
ir atitinkamus uZsienio Saliy patentus.
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13.0 Joonised / Atteli / Paveiksléliai

9600TFX
Klapi suurus / Klapi kdrgus (mm) /
Varstula izmérs / Varstula augstums (mm) /
Voituvo dydis Voituvo aukstis (mm) v
20mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20mm
29mm 22,5mm
Joonis 1. Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 / Joonis 3. Voltimistarvik Qualcrimp /
1. attéls. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis / 3 attéls. Qualcrimp appresésanas piederums /
1 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3” 3 pav. Papildomas verziamasis jtaisas,,Qualcrimp”
Klapi voltimisosa / Loputusava/ Mahunéidik /
Varstula appresésanas dala / o Skalosanas atvere/ fijpyma indikators /
Voztuvo verzimo dalis ok Fle>_<—|_1al|1c_ll|(k t/ ; Plovimoanga gyio indikatorius
.0kanais indikators . -
Keskmarker / Flex-kateeter / Flex” indikatorius ) \J’ug,tf,t.r?d' vla]endlk ;
Centra atzime / Lokanais katetrs / © Tombetdkis / aditajstigas fumens
Vidurio Zyma JFlex” kateteris Stiepes atslogotajs / K(ellplamzlys:iqs
Jtempimo mazinimas vielos spindis
C—o—
Ahenev otsak / Kolmekordne marker / Tappisteguleerimise ketas / Bisll?on'l:altefte/r/
Konusveida uzgalis / ?!5 Pgllfllu atzime / Precizas requléSanas ritenitis / Baliz:i’r:isakstresteris
iléjanti i riguba zyma i iavi
Smailéjantis galiukas guba zy1 Tikslaus requliavimo ratukas Ballooni lukk / Ballooni tiiteava /
Klapi joondamise tahised / Elastne ketas / Balona aizslégs / Balona uzpildes atvere /
Varstula salagosanas atzimes / Lokanais ritenitis / Balionélio fiksatorius Balionélio pripatimo anga
Voztuvo sulygiavimo Zyma Flex” ratukas

Joonis 2. Paigaldussiisteem Edwards Commander / 2 attéls. Edwards Commander piegades sistéma /
2 pav. Jvedimo sistema ,Edwards Commander”
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Joonis 4. Laadur/
4 atteéls. levietotajs /
4 pav. Kroviklis

2

Joonis 5. Voltija ja 2-osaline voltimi

-~

istokesti/ 5. attéls.

Appresésanas instruments un divdali
apturétajs / 5 pav. Verituvas ir 2 dali

pp instr
y verztuvo stabdiklis
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti Latviesu Lietuviy Eesti Latviesu Lietuviy
Kataloogi Kataloga Katalogo Steriliseeritud |Sztnewg|r:§:t;t Sterilizuota
REF number numurs numeris auru voi kuiva wvaiku vJai garais arba
kuumusega sausu karsciu
E] sausu karstumu
Kogus Daudzums Kiekis Avela Avela Axela”
Axela™ e - "
xea hilduvus saderiba suderinamumas
II] Sisestiminimaalsed | Minimalais MaZiausias Kolblik Deri Naudoti ik
modtmed ievaditdjaizmérs |  jvediklio dydis g 0Dl eriguma aucoti ik
kuni termins nurodytos datos
— m —y Toopikkus L|eta(1rer':¢;]5a|s Nauqlo!e;mas @
garu 9t Seerianumber | Sérijas numurs |  Serijos numeris
® Arge Nelietot Nenaudoti SN
taaskasutage atkartoti pakartotinai . L L
“ Tootja Razotajs Gamintojas
Partii Partijas Partijos
number numurs numeris ' . Izgatavo3anas Pagaminimo
- Tootmiskuupéev d d
Uzmanibu! Perspéjimas. atums ata
Ettevaatust! o . A N " A
é Tahelepanu, lugege Uzmanibu, skatiet Démesio, Volitatud Pilnvarots |galiotasis
. lietosanas 2. naudojimo esindaja Euroopa | parstavis atstovas Europos
kasutusjuhendit. . - N . o i > -
instrukciju instrukcijas Uhenduses | Eiropas Kopiena Bendrijoje
I:E] Lugege Skatiet lietosanas | Zr. naudojimo Soovituslik leteicamais | Rekomenduojamas
kasutusjuhiseid. instrukgiju instrukcija @ juhtetraadi vaditajstigas | vielinio kreipiklio
I PR — Idbimaodt izmérs dydis
Vaadake Skatit lietosanas | Zr.Sioje svetainéje
[T5] isauatecem | veebisaidil olevat instrukcijas pateiktas naudojimo @ Suurus lzmérs Dydis
kasutusjuhendit timekla vietné instrukcijas - —— -
- — - - @ Juhtetraadi Vaditajstigas | Suderinamumas su
Arge kasutage, Nelietojiet, ja Jeigu pakuote iihilduvus savietojamiba | vieliniu kreipikliu
kui pakend on iepakojums pazeista, — Nominalai —
“kahjustatud irbojats nenaudokite. 1ok spiediens Slégis
Arge kasutage, Nelietot, ja Nenaudokite, P
kui pakend on iepakojums ir jei pakuoté RBP Nominaalne Ag:fak::;:;a;: Vardinis
avatud voi atverts vai atidaryta |6hkemisrohk pspie diens plysimo slégis
kahjustatud. bojats. arba pazeista.
s . Sirge Taisns Tiesus
@ Valislabimact Arejais Kornis
diametrs skersmuo Paindega lzliekts Atlenktas
Siselibimaot lekejais Vidinis Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
diametrs skersmuo © soovituslik vaditajstigas vielinio
” - — pikkus garums kreipiklio ilgis
Hoida Glabat Laikyti Hills vaikse A -
‘T‘ N PR ; iilsi véikseim Minimalais MaZiausias
kuivana sausa vieta. sausai Sheath @ o .
suurus apvalkaizmérs | apvalkalo dydis
Séilitage jahedas | Uzglabajiet vésa, | Laikykite vésioje, e Kateetri Katetra ass Kateterio
ja kuivas kohas. sausa vieta. sausoje vietoje. ’O( traadiosa suurus izmers vamzdelio dydis
_ _ Ballooni Balona Balionélio
/i[ Temperatuuripiirang Tempevraguras Tempe}raturos OI diameeter diametrs skersmuo
ierobeZojums riba - ——
<> Ballooni Balona Balionélio
Steriilne Sterils Sterilu =" toopikkus darba garums darbinis ilgis
Steriliseeritud lize i CF-tiltipi CFtipa (F darbiné
[sTeriLEE0] | etiileenoksiidi Sterilizéts ar Sterilizuota rakendusosa | uzliekama dala dalis
Kasutades etiléna oksidu etileno oksidu.
Defibrillatsiooni- |  CFtipa dala, Defibriliacji
Sterilseeritud Sterilizéts ar Sterilizuota q F kindel kas saskaras ar tinkama CF
grenLelr] Kirtarmist apstarosanu Svitinant CF-tipi — pacienty, izturiga darbiné dalis
kasutades rakendusosa | pret defibrilaciju
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiSkinimas

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
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lieto3anai ar 23 mm Edwards caur
katetra lamenu ievietojamo sirds varstuli

"

Skirta naudoti su 23 mm,, Edwards
transkateteriniu Sirdies voztuvu

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 26 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lietosanai ar 26 mm Edwards caur
katetra lamenu ievietojamo sirds varstuli

"

Skirta naudoti su 26 mm,, Edwards
transkateteriniu Sirdies voztuvu

Kasutamiseks ettevdtte Edwards 29 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lietosanai ar 29 mm Edwards caur
katetra ldmenu ievietojamo sirds varstuli

“

Skirta naudoti su 29 mm,, Edwards
transkateteriniu Sirdies voztuvu

23mmm

Kasutamiseks ettevdtte
Edwards 23 mm véi 26 mm
suuruse transkateetri siidameklapiga

Lieto3anai ar 23 mm vai 26 mm
Edwards caur katetra limenu
ievietojamo sirds varstuli

Naudojimui su 23 mm ar 26 mm
dydzio ,Edwards” transkateteriniu
Sirdies voztuvu

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
MR-tingimusik o I;mantojgms MR vidf, Squg?nai saugus MR
ievérojot noteiktus nosacijumus aplinkoje jtaisas
@ Sisukord Saturs Turinys
% Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
|PX’| 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 voi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Saturs ir sterils, un Skidruma
cel3 ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atvérts 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.

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.

(e B

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

Uzmanibu: federalie (ASV) tiesibu
akti atlauj 3o ierici pardot tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

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

Tarviku eSheath iihilduvus

eSheath saderiba

,eSheath” suderinamumas

1>}

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

Atseviska bateriju savak$ana
saskana ar EK direktivu
2006/66/EK.

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

Markus. Koik simbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. « Piezime: §iizstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli.

- Pastaba: $io gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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