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Pulmonaalklapi implanteerimine

Kasutusjuhend

Transkateetriga siidameklapi implantatsiooni tohivad lbi viia ainult
ettevotte Edwards Lifesciences labiviidud valjadppe saanud arstid. Lisateavet
protseduuride kaalutluste kohta vaadake valjadppe késiraamatust.
Implanteeriv arst peaks olema kogenud standardsetes
kateteriseerimistehnikates.

1.0 Seadme kirjeldus
Siisteem Edwards SAPIEN 3
Siisteem Edwards SAPIEN 3 koosneb Edwards SAPIEN 3 transkateetriga

Jameklapist ja paigaldussiisteemist

P pdiy

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 ja ThermaFix on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

- 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
toddeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

Jargnev tabel maératleb soovitatavad ballooni maddikute suurused nouetele
mittevastava parema vatsakese véljavoolutrakti (RVOT) ava ja pulmonaalses
asendis THV sees THV kohta.

Tabel 1
Toetustsooni lahimoot SAPIEN 3 klapi suurus
16,5-20,0mm 20mm
20,0-23,0mm 23mm
23,0-26,0mm 26mm
26,0-29,0mm 29mm

Markus. lima stendita bioproteesi puudulikkuse korral kasutage
suuruse maaramiseks nouetele mit parema K
véljavoolutrakti (RVOT) toetustsooni libimoddu soovitusi.




Seesoleva THV-ga seonduvate kirurgiliste protseduuride korral kasutage
bioproteesi toelise siseldhimdddu (tegelik siseldbimddt) suuruse soovitusi, vt
allpool esitatud tabelit.

Tabel 2
Kirurgi i e 'fla'.’i.tf,?e“k SAPIEN 3 klapi suurus
siselabimaot
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5mm 29mm

Markus.Kirurgilise klapi tegelik siselabimdét véib olla vdiksem kui
klapi sildil esitatud suurus. Oige suurusega THV implanteerimiseks
tuleb maarata kahjustunud bioproteesi mogtmed ja kéige paremini
saab seda teha ballooni suuruse ja/vdi kompuutertomograafia abil.

« Laadur (joonis 4)
Laadurit kasutatakse paigaldussiisteemi sisestamisel kaniidili.
« Ettevétte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 5)

Ettevdtte Edwards voltija vahendab klapi [abimddtu, et selle saaks kinnitada
paigaldussiisteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest ja
kompressioonmehhanismist, mis sulgub korpusel asuva kdepideme
kasutamisel. Klapi voltimiseks ettendhtud labimaaduni kasutatakse 2-osalist
voltimistokestit.

+ Kaniiiil Edwards
Vt seadme kirjelduse kohta sisestuskaniiilli kasutusjuhendist.

- Ettevotte Edwards transf Ine balloonkat

Vt seadme kirjelduse kohta ettevdtte Edwards transfemoraalse
balloonkateetri kasutusjuhendist.

« Taiteseade

Markus.Tapne THV paigaldamiseks vajalik maht voib ol It
bioproteesi siselabimaddust erinev olla. Pilt ei pruugi naidata
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
koige digem THV suurus THV nominaalse paigaldamise
saavutamiseks ja piisavaks kinnitamiseks. Nimilohkemisrohku ei
tohi iiletada. Vaadake tabelis 3 esitatud taitmise parameetreid.

- Paigaldussiisteem Edwards Commander (joonis 2)

Paigald Edwards C er hdlbustab bioproteesi paigaldamist.
See koosneb elastsest kateetrist, mis hdlbustab klapi joondamist ballooniga,
jélgimist ja klapi paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev otsak, mis
aitab klapist labi minna. Kaepide koosneb elastsusrattast, mis juhib elastse
kateetri painduvust, ballooni lukust ja tappisreguleerimise kettast, mis aitab
klappi joondada ning sihtkohta paigaldada. Paigaldussiisteemi juhtetraadi
valendik holmab stiletti. Balloonkateetril on rontgenkontrastsed klapi
joondamise tahised, mis mdaravad ballooni toopikkuse. Klapi asendi
maaramisel on abiks rontgenkontrastne keskmarker ballooni peal. Balloonile
kolmekordne marker nditab elastse kateetri

proksimaalne réntgenk tne
asendit paigutamise ajal.

Klapi paigaldamise taiteparameetrid on jargmised.

Tabel 3
Ballooni Maaratud
nominaalne | Nominaalne |nimilohkemisrohk
Mudel labiméot taitemaht (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 3)

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal.

Luku hhanismiga taiteseadet kasutatakse klapi paigaldamisel.

Mirkus. Oige mahu tagamiseks peab paigaldussiisteemi kasutama
ettevotte Edwards Lifesciences taiteseadmega.

2.0 Naidustused

Ettevotte Edwards SAPIEN 3 transkateetriga siidameklapp on ette nahtud
kasutamiseks patsientidel, kellel on valesti toimiv, eelnevalt parandatud voi
asendatud mittevastav parema vatsakese vaIJavooIutrakt/pulmonaalklapp
(RVOT/PV) vdi varem paigaldatud klapp pulmonaal

J

3.0 Vastundidustused

Siisteemi Edwards SAPIEN 3 kasutamine on vastundidustatud patsientidele,
kes:

« Talumatus antikoagulant-/antitrombotsiiiitravimite suhtes vdi aktiivne
bakteriaalne endokardiit vdi moni muu aktiivne infektsioon.

4.0 Hoiatused

Seadmed on konstrueeritud, ette nahtud ja levitatavad ainult
iihekordseks kasutamiseks. Airge resteriliseerige seadmeid ega

! neid korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks pérast taastodtiemist steriilne, mittepil ja funktsi
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THV suuruse korrektne maéramine on vajalik, et véhendada
paravalvulaarse lekke, migratsiooni, klapi embolisatsiooni ja/vdi RVOT
rebendi ohtu.

Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima selle diget suunda.

Patsientidel, kellel on taheldatud kaltsiumi metabolismiga seotud
muutusi, voib THV kiiremini kahjustuda.

« Oluline on jalgida kogu protseduun vaIteI st|mu|at5|oon|elektrood| et
valtida stimulatsi ktroodi vaimalikk

perforatsi

Enne klapi implanteerimist on patsiendi tervise kahjustamise véltimiseks
darmiselt oluline hinnata pargarterite kokkusurumise riski.



Valtimaks klapi funktsionaalsust mdjutada voivaid klapihdlmakahjustusi,
peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi kokku puutuda lahuste,
antibiootikumide, kemikaalide jmt, vélja arvatud tarnimise séilituslahuse
ja steriilse fiisioloogilise lahusega. Kui THV klapihdlmasid on protseduuri
mis tahes etapi valtel valesti kasutatud voi vigastatud, tuleb THV vélja
vahetada.

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

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

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

Airge kasutage THV-d, kui aegumiskuupaev on mégdas, kuna steriilsus vdi
klapi t66 vdivad olla kahjustatud.

Airge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage paigaldussiisteemi
ja lisatarvikuid, kui pakend voi mani komponent on mittesteriilne, avatud
voi kahjustatud, neid ei saa loputada voi aegumiskuupdev on moddas.

Kui paigaldussiisteemi enne eemaldamist ei sirgestata, vib patsient viga
saada.

Klapi saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsiitidiravil (v.a
vastundidustuste korral) arsti ettekirjutuse jdrgi, et vihendada
klapitromboosi vdi trombemboolia ohtu. K&esolevat seadet ei ole testitud
kasutamiseks ilma antikoagulantravita.

Protseduur tuleks Iabi viia fluoroskoopia juhendamise all. Mdned
fluoroskoopia protseduurid on seotud naha kiirguskahjustusega. Need
kahjustused véivad olla valulikud, moonutavad ja kauakestvad.

Eelneva bioproteesiga patsiente tuleb enne klapi implanteerimist
hoolikalt hinnata, et tagada klapi dige asetamine ja paigaldamine.

5.0 Ettevaatusabinoud

Transkateetriga siidameklapil ei ole mdaratud pikaajalist kestvust. Klapi
joudluse hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline
jdrelkontroll.

Glutaaraldehiiiid voib pdhjustada naha, silmade, nina ja kurgu drritust.
Viltige pikaajalist vdi korduvat kokkupuudet lahusega vi selle
sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon.
Nahale sattumise korral loputage mojutatud piirkonda kohe veega. Silma
sattumise korral pdérduge 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
puhul, kellel on jérgmine.

« Vere diiskraasiad: leukopeenia, dge aneemia, trombotsiitopeenia voi
anamneesis verejooksu diatees vdi koagulopaatia
Teadaolev ilitundlikkus vdi vastundidustus aspiriini, hepariini,
tiklopidiini (Ticlid™) vdi klopidogreeli suhtes (Plavix™) voi tundlikkus
kontrastaine suhtes, mida ei ole vdimalik adekvaatselt eelraviga
véltida

« Fertiilses eas naistel positiivne uriini voi seerumi rasedustest

« Kaasnev paravalvulaarne leke bioproteesi puudlikult kinnituskohalt
stinnipdrasele rongasavale vdi struktuurse terviklikkuse puudumise
korral (nt raami juusmurd)

Kui kateetri sisestamisel Iabi veresoonte ilmneb takistuse mérkimisvaarne
suurenemine, katkestage sisestamine ja tehke enne jatkamist kindlaks
takistuse pohjus. Arge kasutage sisestamisel judu, kuna see vdib
suurendada veresoonte tiisistuste ohtu.

Ettevaatlik tuleks olla veresoontega, mille Iabimadt on véiksem kui
5,5 mm vi 6 mm, sest nendesse vdib olla raske paigaldada vastavalt 14F
ja 16F ettevotte Edwards kaniiiili paigaldamise komplekte.

Olge ettevaatlik rebenemisohtlike vdi kaltsifitseerunud veresoontega,
mille korral vdib sisesti komplekti turvaline sisestamine olla takistatud.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijérgne antibiootikumiprofiilaktika.

Arge taitke paigaldushallooni ile, sest see vib takistada klapihdlma
korralikku kohastumist ja seega méjutada klapi tood.

Hinnata tuleks patsiendi veenide anatoomiat, et valtida ligipadsutakistusi
seadme paigaldamisel ja kasutamisel.

Tromboosi valtimiseks tuleks enne paigaldussiisteemi sisestamist
manustada hepariini, et ACT oleks > 250's.

r I |

Keskmine jaak-gradient véib | ioonis, THV kahj |
bioproteesis” olla suurem, kui see, mida taheldati pérast klapi
implanteerimist stinnipdrasesse rongasavasse, kasutades sama suurusega
seadet. Protseduurijargseid suurenenud keskmise gradiendiga patsiente
tuleb hoolega jalgida. Oige klapi implanteerimiseks ja sobimatu proteesi
paigaldamise valtimiseks on oluline maarata eelneva bioproteesklapi
tootja, mudel ning suurus. Lisaks tuleb rakendada protseduurieelne
kujutise modaalsus vaimalikult tépse siseldhimdddu madramisek

6.0 Voimalikud korvalndhud

Voimalikud anesteesia, sekkumisprotseduuri ja kuvamise riskid on muu
hulgas jérgmised.

« Surm
« Insult/ mddduv isheemiahoog
+ Hingamispuudulikkus

+ Kardiovaskulaarne vdi veresoonte vigastus, nt veresoonte perforatsioon
voi kahjustus (dissektsioon), miiokardi vdi klapistruktuuride kahjustus, sh
pulmonaalse RVOT purunemine, mis voib vajada sekkumist

Perikardiaalne verejooks / siidame tamponaad

Embol: ohu, kaltsifikaatide, trombi, seadme osiste

Infektsioon, sh dikekoha infektsioon, septitseemia ja endokardiit
Miiokardi infarkt

Anlivl

kus vdi neerukahjustus

Neerup
Juhtivussiisteemi vigastus

Ariitmia

Arteriovenoosne (AV) fistul

Siisteemne voi perifeerne nérvikahjustus

« Siisteemne perifeerne isheemia



Kopsuddeem

Pneumotooraks

Pleuraalne efusioon

Atelektaas

Transfusiooni voi sekkumist vajav verekaotus

Aneemia

Kiirguskahjustus

Elektroliiiitide tasakaaluhdire

Hiipertensioon vdi hiipotensioon

Allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, antitrombootilise ravi,
seadme materjalide suhtes

Hematoom vdi ekhiimoos

Siinkoop
« Valu
Koormustalumatus voi ndrkus

Poletik

Stenokardia
Palavik

Stidamepuudulikkus

Voimalikud klapi, paigaldussiisteemi ja/vdi lisatarvikutega seonduvad riskid
on muu hulgas jérgmised.

Siidame seiskumine

Kardiogeenne Sokk

Pérgarterite voolu takistus / klappi Idbiva voolu héirumine

Sekkumist vajav seadme tromboos

Trikuspidaalklapi vigastus

Sekkumist vajav seadme embolisatsioon

Sekkumist vajav seadme paigaltnihkumine vdi valesti positsioneerimine
Endokardiit

Hemoliiiis / hemoliiiitiline aneemia

Strukturaalne klapi kahjustus (kulumine, murdumine, kaltsifikatsioon,
klapihdlma rebend / reb stendi kiiljest, klapihol

esi 0 joone osiste kahjustus,

paksenemine, stenoos)

THV diisfunktsioon, millega kaasnevad pulmonaalklapi simptomid

ne leke

- P ne voi tran:

Paigaldussiisteemi ja/vi lisatarvikute mehaaniline rike

Erakorraline ja mitte-erakorraline taassekkumine

Diispnoe

7.0 Kasutusjuhend
7.1 Siisteemi iihilduvus

Tabel 4
20 mm 23 mm 26mm | 29mm
Toote nimi Mudel
ILZ’;SI'T‘]ZE:E?" 9600TFX |  9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Paigaldussiisteem | g 175 | g6107F23 | 9610726 | 9610TF29
Edwards Commander
Ettevotte Edwards
transfemoraalne 9350BC16 | 9350BC20 |9350B(23 | 9350BC25
balloonkateeter
Ettevdtte Edwards Lifesciences tarnitud kaniiiil
Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseade, voltimistarvik Qualcrimp)|
voltimistokesti ja laadur
Etteyﬁtte Edwards 9600CR
voltija
Lisaseadmed

Teine dihilduv kaniil:

- Klapi suurus: 20, 23, 26 mm, sisestuskaniiiil GORE
DrySeal Flex (24F, 65 cm)

- Klapi suurus: 29 mm, sisestuskaniiiil GORE
DrySeal Flex (26F, 65 cm)

Balloonkateeter arsti valikul

20 cm® vii suurem siistal

50 cm® vdi suurem siistal

3-suunaline kdrgrohu-sulgurkraan

Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus

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

- Transtorakaalse ehhokardiograafia voimalus

- Jaik juhtetraat muutpikkusega 0,89 mm (0,035 tolli)

« Ajutine siidameriitmur (PM) ja stimulatsioonielektrood arsti valikul

- Steriilsed loputusndud, fiisioloogiline soolalahus, hepariniseeritud

fiisioloogiline lahus ja 15% lahjendatud rontgenkontrastne kontrastaine

Steriilne laud THV ja tarvikute ettevalmistamiseks



7.2 Klapi késitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja img

imisel jargige steriilset tehnikat.
7.2.1 THV loputusprotseduur

Enne avamist kontrollige klapi purki hoolikalt, et sellel ei oleks kahjustusi (nt
morad purgil vdi kaanel, leke voi purunenud voi puuduvad tihendid).

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

Juhis | Protseduur

1 Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt
500 ml steriilset fiisioloogilist soolalahust, et THV-d
pohjalikult loputada.

2 Eemaldage ettevaatlikult klapi/hoidiku komplekt purgist
ilma kude puudutamata. Hoidiku sildil on klapi
seerianumber. Kontrollige, et see vastaks purgi kaanel
olevale numbrile ja registreerige see patsienditeabe
dokumentides. Vaadake klapp iile, et tuvastada mis tahes
kahjustusi raamil véi koel.

3 Loputage THV-d jargmiste juhiste jargi.

Asetage klapp esimesse sternlse fusmlooglllse
et soolalal

kataks tdielikult THV ja h0|d|ku

Poodrake lahuses oleva klapi ja hoidikuga ndud aeglaselt
(et kergelt klappi ning hoidjat loputada) péri- ja
vastupaeva minimaalselt 1 minuti jooksul.

Tostke THV ja hoidik teise steriilse fiisioloogilise
soolalahusega loputusanumasse ning loksutage kergelt
vahemalt iihe minuti jooksul. Arge kasutage esimese
kausi loputuslahust.

Klapp tuleb jétta viimasesse loputuslahusesse, kuni seda
vaja ldheb, et valtida kudede kuivamist.

ETTEVAATUST! Airge laske klapil loputuslahuse
liigutamise véi keeramise kalgus kokku puutuda

7.2.2 Siisteemi ettevalmistamine

Vt kanuull Edwards, 5|sestuskanuul| GORE DrySeaI Flex ja ettevotte Edwards

tr Ise balloonl Ti k ndist teavet seadme
ettevalmistamise kohta.
Juhis Protseduur
1 Kontrollige visuaalselt kdiki komponente kahjustuste

suhtes. Veenduge, et paigaldussiisteem Edwards
Commander oleks taiesti sirge ja balloonkateeter oleks
taielikult elastses kateetris.

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

2 Loputage elastset kateetrit.

3 Eemaldage ballooni distaalne kate ettevaatlikult
paigaldussisteemilt.

4 Eemaldage juhtetraadi valendiku distaalsest otsast stilett ja
pange see kdrvale. Loputage juhtetraadi valendikku
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega ja pange stilett
tagasi juhtetraadi valendikku.

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

5 Viige paigaldussiisteem vaikeasendisse ja veenduge, et
elastse kateetri otsak oleks kaetud ballooni proksimaalse
kattega.

6 Kui kasutate sisestuskaniiili GORE DrySeal Flex, likuge
edasi etappi 7.

Kasutades ettevotte Edwards tarnitud kaniiiili, keerake
laaduri kate laaduri katsutilt &ra ja loputage laaduri katet.
Asetage laaduri kate iile proksimaalse ballooni katte ja
elastsele kateetrile, nii et katte sisemine pool on suunatud
distaalse otsaku poole.

loputusanuma pohja ega kiilg L

ajal tuleb valtida ka ID-sildi ja klapl otsest
kokkupuudet. Loputusanumatesse ei tohi asetada
iihtegi teist objekti. Klapp tuleb hoida niiske, et
viltida selle kuivamist.

7 Liikake balloonkateeter téielikult elastsesse kateetrisse.
Tommake ballooni proksimaalne kate ile ballooni varre
sinise osa.

8 Kinnitage ballooni taiteavale 3-suunaline sulgurkraan.

Titke 50 cm? vdi suurem siistal 15-20 ml lahjendatud
kontrastainega ning kinnitage see 3-suunalise sulgurkraani
kiilge.

9 Taitke ettevotte Edwards Lifesciences titeseade suurema
kogusega kui ndidustatud tditemaht. Lukustage tditeseade
ja kinnitage 3-suunalise sulgurkraani kiilge.

10 Sulgege ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud
tditeseadme 3-suunaline sulgurkraan ja eemaldage
seadmest ohk, kasutades 50 cm? vdi suuremat siistalt.
Vabastage aeglaselt kolb ja drge jétke siisteemi ohku.

HOIATUS. Veenduge, et balloonis poleks
jaakvedelikke — nii valdite protseduuri ajal
voimalikke probl klapi

9




ETTEVAATUST! Hoidke ettevotte Edwards Lifesciences
tarnitud taiteseadet klapi paigaldamiseni suletud
asendis.

7.2.3 Klapi paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemis

d

7.23.1 Pr

ettevotte Edwards tarnitud kaniiiiliga

Juhis

Protseduur

1

Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt
100 ml steriilset fiisioloogilist soolalahust, et
voltimistarvikut Qualcrimp pahjalikult loputada.

Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur

n Sulgege paigaldussiisteemi kraan. Keerates ettevdtte 15 Loputage laadurit hef itud fiisioloogilise lahuseg
Edwards Lifesciences tarnitud tditeseadme nuppu, edastage Liikake klapp kohe laadurisse, kuni paistab
kontrastaine siistlasse, et saavutada taitmise parameetrite paigaldussiisteemi ahenev otsak.
Jargi Klapi pa'g:'dam'seks taitemaht. ETTEVAATUST! Klapp i tohi olla tiielikult

12 Sulgege 50 cm’ vdi suurema siistla kraan. Eemaldage kokkuvolditud ja/véi laaduris iile 15 minuti, et
siistal. Veenduge, et tditemaht oleks dige, ja lukustage viltida klapihdlma véimalikku kahjustamist.
ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud téiteseade. ; -

16 Asetage laaduri kate laaduri torule, loputage elastset

kateetrit |abi loputusava uuesti ja sulgege
paigaldussiisteemi kraan.

Eemaldage stilett ja loputage paigaldussiisteemi
juhtetraadi valendikku.

ETTEVAATUST! Hoidke klappi implanteerimiseni
vedelikus.

ETTEVAATUST! Arst peab enne klapi implanteerimist
kontrollima selle diget suunda.

Kastke voltimistarvik Qualcrimp esimeses anumas téielikult
lahusesse ja suruge see kergelt kokku, et tagada
soolalahuse tdielik imendumine. Keerutage voltimistarvikut
Qualcrimp aeglaselt vahemalt T minuti valtel. Korrake seda
teises anumas.

7.2.3.2 Protseduur sisestuskaniiiiliga GORE DrySeal Flex

Juhis

Protseduur

1

Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt
100 ml steriilset fiisioloogilist soolalahust, et
voltimistarvikut Qualcrimp pohjalikult loputada.

Vatke voltija pakendist vélja.

Pécrake voltija kdepidet, kuni ava on taielikult avatud.

Votke klapp hoidikust vélja ja eemaldage ID-silt.

o |lun|s|w

Kinnitage 2-osaline voltimistdkesti voltija pohja kiilge ja
klopsake paigale.

Kastke voltimistarvik Qualcrimp esimeses anumas taielikult
lahusesse ja suruge see kergelt kokku, et tagada
soolalahuse tdielik imendumine. Keerutage voltimistarvikut
Qualcrimp aeglaselt vahemalt T minuti valtel. Korrake seda
teises anumas.

Votke voltija pakendist vélja.

Kui voltija on avatud asendis, asetage klapp ettevaatlikult
voltija avasse. Voltige klappi jark-jérqult, kuni see sobitub
voltimistarvikusse Qualcrimp.

Asetage voltimistarvik Qualcrimp iile klapi, veendudes, et
klapp oleks voltimistarviku Qualcrimp servaga paralleelne.

Asetage klapp ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale.
Sisestage paigaldussiisteem koaksiaalselt klapi voltimisosas
klappi (2—3 mm ballooni varrest distaalselt), nii et
paigaldussiisteemil oleva klapi sissevool (vélisiimbrise ots)
on suunatud paigaldussiisteemi proksimaalotsa poole.

Voltige klappi, kuni see jouab tokestini Qualcrimp, mis asub
2-osalisel voltimistokestil.

Eemaldage ettevaatlikult voltimistarvik Qualcrimp klapilt.
Eemaldage tokesti Qualcrimp lopptokestist, jdttes
lopptokesti paigale.

Voltige klapp tdielikult kokku, kuni see jouab lopptdkestini.

Markus. Veenduge, et klapi voltimisosa jadks klapiga
koaksiaalselt.

Korrake klapi téielikku voltimist veel kaks korda, nii et
lopuks oleks seda kolm korda volditud.

Poodrake voltija kdepidet, kuni ava on tdielikult avatud.

Votke klapp hoidikust valja ja eemaldage ID-silt.

|l |s|w

Kinnitage 2-osaline voltimistokesti voltija pohja kiilge ja
klopsake paigale.

Kui voltija on avatud asendis, asetage klapp ettevaatlikult
voltija avasse. Voltige klappi jrk-jérgult, kuni see sobitub
voltimistarvikusse Qualcrimp.

Asetage voltimistarvik Qualcrimp iile klapi, veendudes, et
klapp oleks voltimistarviku Qualcrimp servaga paralleelne.

Asetage klapp ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale.
Sisestage paigaldussiisteem koaksiaalselt klapi voltimisosas
klappi (2—-3 mm ballooni varrest distaalselt), nii et
paigaldussiisteemil oleva klapi sissevool (vélisimbrise ots)
on suunatud paigald a poole.

{isteemi prok

Voltige klappi, kuni see jouab tokestini Qualcrimp, mis asub
2-osalisel voltimistokestil.

Tommake ballooni vart ja lukustage see vaikeasendisse.

Eemaldage ettevaatlikult voltimistarvik Qualcrimp klapilt.
Eemaldage tokesti Qualcrimp 1dpptokestist, jattes
|opptokesti paigale.




Juhis

12 Voltige klapp téielikult kokku, kuni see jouab Iopptdkestini.

Protseduur

Markus. Veenduge, et klapi voltimisosa jadks klapiga
koaksiaalselt.

13 Korrake klapi téielikku voltimist veel kaks korda, nii et
lopuks oleks seda kolm korda volditud.

14 Tommake ballooni vart ja lukustage see vaikeasendisse.

7.3.1 Toetustsooni eeldilatatsioon

Eellaiendage toetustsooni vastavalt arsti otsusele, vastavalt valitud
balloonkateetri kasutusjuhendile.

ETTEVAATUST! Minimeerimaks soone purunemise riske, olge
ettevaatlik, kui sisestate soonde paigalduskoha eeldilatatsiooniks
algsest implantaadist labimddduga ballooni

7.3.2 THV paigaldamine

7.3.2.1 Protseduur ettevotte Edwards tarnitud kaniiiiliga

hoiatustahisest tuleb n&htavale. Arge tommake
hoiatustahisest modda.

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

18 Avage kraan ja loputage elastset kateetrit hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Sulgege kraan.

19 Rakendage ballooni lukk.

20 Kasutage fluoroskoopia all tappisreguleerimise ketast, et
klapp klapi joondamise tahiste vahele paigutada.

ETTEVAATUST! Arge podrake téppisreguleerimise
ketast, kui ballooni lukk pole rakendatud.

HOIATUS. Arge asetage klappi distaalsest klapi
joondamise tahisest kaugemale. See véib takistada
klapi diget paigaldamist.

21 Eemaldage stilett ja loputage paigaldussiisteemi
juhtetraadi valendikku.

7.3 Toetustsooni eeldilatatsioon ja klapi paigaldamine

Toetustsooni eeldilatatsioon enne implantatsiooni on arsti otsustusest
ldhtuvalt valikuline.

Toetustsooni eeldilatatsioon ja klapi paigaldus tuleb teha kohaliku
tuimastuse ja/vdi dildnarkoosi all ning selle kigus tuleb jalgida
hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha kateteriseerimislaboris/
hiibriidoperatsioonitoas, kus on vajaduse korral voimalik teha fluoroskoopilisi
uuringuid.

Protseduuri ajal manustage hepariini, et ACT oleks > 250's.

ETTEVAATUST! Liigne kontrastaine kasutamine voib pohjustada
neerukahjustust. Mootke enne protseduuri patsiendi
kreatiniinitaset. Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida.

15 Loputage kateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
ETTEVAATUST! Klapp ei tohi olla taielikult Juhis | Protseduur
kgkl.(uvoldit}ld_ ja/véi_l.aadlfris iile 1§ minusi, et 1 Looge juurdepéis standardsete
véltida klapihélma vdimalikku kahjustamist. Kateteriseerimistehnikatega.

16 Sulgege paigaldussiisteemi kraan. 2 Valmistage ette ettevdtte Edwards kaniiill. Teavet ettevdtte
ETTEVAATUST! Hoidke klappi implanteerimiseni Edwards kaniiiili ettevalmistamise ja kdsitsemise kohta
vedelikus. leiate kasutusjuhendist.

ETTEVAATUST! Arst peab enne klapi implanteerimist 3| Vajaduse korral eellaiendage veresoont.
kontrollima selle diget suunda. 4 Sisestage kaniiil kasutusjuhendi jérgi.

17 Klapi joondamiseks tuleb vabastada ballooni fiksaator ning 5 Liikake laadur kaniiili, kuni laadur peatub.
tommata balloonkateelrt otse tagasi, kuni osa 6 Liikake paigaldussiisteemi edasi viisil, et ettevotte Edwards

logo on diges asendis (paigaldussiisteem liigendub
loputusavale vastupidises suunas), labi kaniiili, kuni klapp
véljub kaniiilist. Tommake laadur tagasi paigaldussii i
proksimaalse otsani.

Markus. Paigaldussiisteem liigendub loputusavale
vastupidises suunas.

ETTEVAATUST! Niudearteri(te) vigastamise ohu
vahendamiseks ei tohi klappi labi kaniiiili viia, kui
kaniiiili ots ei ole alumise d6nesveeni
bifurkatsioonist mdodas.

ETTEVAATUST! Klapihlma véimaliku
valtimiseks ei tohi klapp jadda kaniiiili iile 5 minuti.

Lahi




Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur
7 Odnesveenis tuleb klapi joondamiseks vabastada ballooni 14 Alustage klapi paigaldamist.
lukk ning tommata balloonkateetrit otse tagasi, kuni osa Lukustage ettevitte Edwards Lifesci tamitud
hoiatustahisest tuleb nahtavale. Arge tommake : t..l{ tus age € delvt;n'e Wards Lilesciences tamitu
hoiatustahisest mooda. alteseadmed fantl.
HOIATUS. Ballooni varre kahjustamise véltimiseks : Ilflasutagf: aeg"ﬂ“ qu;(trollmtxs t‘i'tttm'é(tj' pa|dgaldage
veenduge, et selle proksimaalne ots poleks app, taltes baflooni kogu etievotte kwards
N Lifesciences tarnitud téiteseadme mahuga, oodake
paindunud. o L
3 sekundit ja veenduge, et tditeseadme toru oleks tiihi,
Rakendage ballooni lukk. et tagada ballooni téielik téitumine.
Kasutage tappisreguleerimise ketast klapi paigutamiseks - Tiihjendage balloon.
klapi joondamise tahiste vahele.
ETTEVAATUST! firge péirake tappisreguleerimise 7.3.2.2 Protseduur sisestuskaniiiiliga GORE DrySeal Flex
ketast, kui ballooni lukk pole rakendatud.
HOIATUS. Arge asetage klappi distaalsest klapi Juhis | Protseduur
joondamise tahisest kaugemale. See vdib takistada 1 Looge juurdepéas standardsete
klapi diget paigaldamist. kateteriseerimistehnikatega.
ETTEVAATUST! Séilitage klapi joondamise ajal 2 Valmistage ette sisestuskaniiiil GORE DrySeal Flex. Teavet
juhtetraadi asend. sisestuskantiiili GORE DrySeal Flex ettevalmistamise ja
. .. . . kasitsemise kohta leiate kasutusjuhendist.
HOIATUS. Kui klappi ei joondata sirges osas, voib - -
selle etapi sooritamisega tekkida raskusi, mis 3 Vajaduse korral eellaiendage veresoont.
pohjustavad paigaldussiisteemi vdimaliku 4 Sisestage kaniiiil kasutusjuhendi jargi.
kahjustuse ja véimatuse balloon tdita. - - - —
Alternatiivsete fl piliste kuvade k 5 Sisestage paigaldussiisteem kaniiiili.
vib aidata anatoomia kumerusi hinnata. Kui klapi 6 Liikake paigaldussiisteemi edasi viisil, et ettevdtte Edwards
joondamise ajal on tunda liigset pinget, tuleh logo on diges asendis (paigaldussiisteem liigendub
paigaldussiisteem iimber tdsta 66nesveeni teise loputusavale vastupidises suunas), labi kanili.
sirgesse ossa ja siisteemi survet (voi pinget) peab N . . .
leevendama. Markus. Paigaldussiisteem liigendub loputusavale
vastupidises suunas.
8 Liikake kateetrit edasi, kasutage vajadusel elastsusratast
ning iiletage toetustsoon. ETTEVAATUST! Niudearteri(te) vigastamise ohu
. N . i vahendamiseks ei tohi klappi labi kaniiiili viia, kui
Markus. Oige liigenduse tagamiseks kontrollige kaniiiili ots ei ole alumise d6nesveeni
ettevotte Edwards logo suunda. Paigaldussiisteem bifurkatsioonist moodas.
liigendub loputusavale vastupidises suunas.
— ——— ETTEVAATUST! Klapihdlma véimaliku kahjustamise
9 Kui teil on vaja I|satooplklfust, eemaldage Iaadqr, kegrates valtimiseks ei tohi klapp jadda kaniiili iile 5 minuti.
selleks lahti laaduri katte ja eemaldades laaduri voolikud
paigaldussiisteemi kiiljest. 7 Liikake kateeter edasi toetussooni.
10 Vaastage ballooni lukk ja tommake elastse kateetri ots 8 Paljastage klapp sisestuskaniiili GORE DrySeal Flex ile
kolmekordse markeri keskele. Rakendage ballooni lukk. kolmekordse markeri tagasi tommates.
1 Kontrollige klapi diget asendit toetustsooni suhtes. 9 Vabastage ballooni lukk ja tommake elastse kateetri ots
- - - kolmekordse markeri keskele. Rakendage ballooni lukk.
12 Vajaduse korral kasutage elastsusratast, et requleerida klapi - — - -
koaksiaalsust, ja tappisrequleerimise ketast, et requleerida 10 Kontrollige klapi Giget asendit toetustsooni suhtes.
Klapi asendit. 1 Vajaduse korral kasutage elastsusratast, et reguleerida klapi
13 Enne paigaldamist veenduge, et klapp oleks digesti koaksiaalsust, ja tappisreguleerimise ketast, et reguleerida
paigutatud klapi joondamise tahiste vahele ja elastse klapi asendit.
kateetri ots oleks lukustatud iile kolmekordse markeri. 17 Enne paigaldamist veenduge, et klapp oleks Gigesti

paigutatud klapi joondamise téhiste vahele ja elastse
kateetri ots oleks lukustatud iile kolmekordse markeri.




Juhis | Protseduur

13 Alustage klapi paigaldamist.

Lukustage ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud
téiteseadmed lahti.

Kasutades aeglast kontrollitud téitmist, paigaldage
klapp, tdites ballooni kogu ettevdtte Edwards
Lifesciences tarnitud tditeseadme mahuga, oodake

3 sekundit ja veenduge, et tditeseadme toru oleks tiihi,
et tagada ballooni tdielik tditumine.

- Tiihjendage balloon.

7.3.3 Siisteemi eemaldamine

Juhis | Protseduur

1 Sirgendage paigaldussiisteem. Veenduge, et elastse
kateetri ots oleks lukustatud iile kolmekordse markeri.

Kasutades ettevtte Edwards tarnitud kaniiiili, eemaldage
paigaldussiisteem kanijdilist.

Kasutades GORE DrySeal Flex sisestuskaniiili, tommake
kaniiiil ja paigaldussiisteem tagasi donesveeni ja seejérel
eemaldage paigaldussiisteem kaniiilist.

EETTEVAATUST! Kui paigaldussiisteemi enne
eemaldamist ei sirgestata, voib patsient viga saada.

2 Eemaldage kdik seadmed, kui ACT tase on sobiv.

Seadme eemaldamiseks vaadake ettevdtte Edwards kandili
voi sisestuskaniiiili GORE DrySeal Flex kasutusjuhendit.

3 Sulgege juurdepddsukoht.

8.0 Tarneviis
STERIILNE: klapp tarnitakse glutaaraldehiiiidi lahusega steriliseeritult.

Paigaldussiisteem ja lisatarvikud transporditakse etiileenoksiidiga
steriliseeritult.

THV transporditakse avamist tuvastada voimaldava kleebisega plastpurgis,
mittepiirogeenses pakendis, puhverdatud glutaaraldehiiiidis. Iga purk
tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal THV
kokkupuude liiga korge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne
transportimist stiirovahuga.

9.0 Hoiustamine

Klappi tuleb hoiustada temperatuuril 10 °C— 25 °C (50 °F — 77 °F). Iga purk
tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal klapi
kokkupuude liiga korge voi madala temperatuuriga.

Paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

10.0 MR-ohutus

fon\

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et transkateetriga sidameklapp

Edwards SAPIEN 3 on teatud tingimustel magnetresonantstomograafias
ohutu. Selle seadmega patsienti on ohutu skannida kohe parast seadme
paigaldamist jérgmistel tingimustel.

Ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

« Staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) vai 3,0 teslat (T).
« Maksimaalne ruumilise gradientvalja tugevus kuni 2500 Gs/cm (25 T/m)

« MR-siisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises tédreZiimis).

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab transkateetriga
stidameklapp parast 15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt
maksimaalse temperatuuritousu alla 3,0 °C.

Kujutise artefakt, mille on pdhjustanud seade, ulatub mittekliinilisel
uuringul, mis on tehtud MRT-siisteemiga 3,0T, spinnkaja kujutiste korral
kuni 14,5 mm ja gradientkaja kujutiste korral kuni 30 mm implantaadist
véljapoole. Artefakt varjab gradientkaja kujutistel seadme valendikku.

Implantaati ei ole hinnatud muudes MR-siisteemides kui 1,5Tv6i 3,0T.

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

11.0 Patsiendi teave

Iga THV-ga on kaasas patsiendi implantaadi kaart. Pérast implanteerimist
tditke see noutud teabega ja andke implantaadi kaart patsiendile.
Seerianumbri leiate pakendilt. Implantaadi kaart voimaldab patsientidel
tervishoiutddtajaid oma implantaadi tiiiibist teavitada.

12.0 Eemaldatud THV ja seadme korvaldamine

Valjavdetud klapp tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10%
formaliini voi 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevottele. Kilmutamine
ei ole neis tingimustes vajalik. Véljavatukomplekti taotlemiseks vdtke
iihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

Kasutatud seadmeid voib kdsitseda ja kdrvaldada samal viisil kui haigla
jadtmeid ning bioohtlikke aineid. Nende seadmete kdrvaldamisega ei kaasne
eriohte.

13.0 Viited

[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 lts
Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.

Neid tooteid valmistatakse ja miiiiakse iihe vdi rohkema USA patendi alusel:
USA patent nr7,530,253; 7,895,876; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840;
9,301,841;9,393,110; ning neile vastavad valisriikide patendid.



Pulmonala varstula implantacija

LietoSanas instrukcija

Transkatetra sirds varstula implantaciju drikst veikt tikai arsti, kas ir apguvusi
Edwards Lifesciences apmacibu. Papildu apsvérumiem par procedaru, lidzu,
skatiet apmacibu rokasgramatu. Arstam, kas veic implantésanu, ir jabat
pieredzéjusam standarta katetrizacijas veiksana.

1.0 lerices apraksts
Edwards SAPIEN 3 sistema

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

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

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis (transcatheter heart valve —
THV) ietver ar balonu izplesamu, rentgenstarojumu necaurlaidigu kobalta un
hroma rami, liellopa perikarda audu trisviru varstuli un polietiléntereftalata
(PET) ieksgjo un aréjo auduma malu. Viras ir apstradatas atbilstosi
Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

Saja tabula ir noraditi ieteicamie izméri nereadéjosa laba kambara izplides
trakta (RVOT) kanala izvietoSanas zonai un THV, ievietotam THV pulmonala
pozicija, izmantojot talak noraditos balonu izmérus.

1. tabula.

Izvieto3anas zonas diametrs SAPIEN 3 varstula izmérs
16,5-20,0mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29mm

Piezime. Bojatai bioprotézei bez stenta apsveriet tos izméru
ieteikumus, kas sniegti nereagéjosa laba kambara izplides trakta
(RVOT) kanala izvietosanas zonai.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 un ThermaFix ir Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Attieciba uz THV kirurdiskas varstula procediiras — bioprotézes ar faktisko
ieksgjo diametru (faktiskais iek3éjais diametrs) izméra ieteikumi ir atrodami
talak noraditaja tabula.

2. tabula.

Kirurgiska varstula faktiskais

ieksgjais diametrs " SAPIEN 3 varstula izmérs

16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26mm
25,0-28,5mm 29 mm

Piezime. Ki |a "faktiskais iekS&jais diametrs" var but
mazaks neka etiketé noraditais varstula izmérs. Janosaka bojatas
bioprotézes izmérs, lai varétu implantét atbilstosa izméra THV. To
ieteicams noteikt, izmantojot balonu izméru un/vai
datortomografiju.

precizs tilpums, kas nepieciesams THV izvérsanai. Tadi faktori ka
kalcifikacija un pannusa audu veidojums var nebut precizi atveidoti
attélos un var inat bojatas biop efektivo iek3ejo
diametru lidz izméram, kas ir mazaks par "faktisko iekséjo
diametru". Sie faktori ir janem véra un janovérte, lai noteiktu
vispiemérotako THV izméru un nodroSinatu apmierinosu

THV izvérSanu un atbilstosu stiprinajumu. Neparsniedziet nominalo
parrausanas spiedienu. PiepildiSanas parametrus skatiet 3. tabula.

« Edwards Commander piegades sistéma (2. attéls)

Edwards Commander piegades sistéma atvieglo bioprotézes ievietosanu. Ta
sastav no lokama Katetra, kas atvieglo varstula salagosanu ar balonu, ka ari
varstula izsekosanu un novietosanu. Piegades sistéma ir aprikota ar
konusveida uzgali, kas atvieglo izvadi caur varstuli. Rokturis ir aprikots ar
liekSanas riteniti, kas lauj kontrolét lokama katetra saliekSanu, ka ari balona
aizsléga mehanismu un precizas salagosanas riteniti, kas atvieglo varstula
salagosanu un novieto3anu mérka vieta. Stilets ir ievietots piegades sistémas
vaditajstigas umena. 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 lokama 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 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 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 app! inst

instrumenta apturétajs (5. attéls)

un app

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 apvalka lietosanas instrukcija.

« Edwards transfemoralais balonkatetrs

lerices aprakstu skatiet Edwards transfemorala balonkatetra lietosanas
instrukcija.

« Uzpildes ierice

Varstula izvérsanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blokésanas
mehanismu.

hil

Lai nepielautu 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
glabasanas skidumu, kura THY tiek piegadats, un sterilu fiziologisko
$kidumu. Ja kada no procediras posmiem TH viras netiek apstradatas
pareizi vai tiek bojatas, THV ir janomaina.

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

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

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

Nelietojiet THV, ja ir beidzies deriguma termins, jo tadéjadi var bat
apdraudata ierices sterilitate vai varstula funkcionalitate.

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

Ja pirms izvilksanas piegades sistéma netiek lidz galam iztaisnota,
pacients var gt traumas.

Pacientiem, kuriem ir implantéts varstulis, ir jaturpina arsta noteikta
antikoagulantu/prettrombocitu terapija, iznemot kontrindikaciju

dijuma, lai samazinatu varstulu trombozes vai trombembolijas

Piezime. Lai tilpumam $u izméru, pieg g
sistéma ir jalieto kopa ar Edwards Lifesciences nodrosinatu uzpild
ieridi.

2.0 Indikacijas

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéma ir indicéta lietoSanai
pacientiem ar disfunkcionalu, ieprieks operétu vai nomainitu nereagéjosu
laba priekskambara izpludes traktu/pulmonalo varstuli (RVOT/PV) vai
ieprieks implantétu varstuli pulmonala pozicija.

3.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 sistéma ir kontrindicéta pacientiem:

« kuri nepanes antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju vai kam ir aktivs
bakterialais endokardits vai cita aktiva infekcija.

4.0 Bridinajumi

- lerices 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 noplides, protézes migracijas, varstula
embolizacijas un/vai RVOT plisuma risku, ir svarigi izvéléties pareiza
izméraTHV.

Arstam pirms THV implantacijas ir japarliecinas par pareizu THV
novietojumu.

THV var atrak nolietoties pacientiem ar kalcija metabolisma izmainam.

Visa procedras gaita i jauzrauga kardiostimulacijas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

Lai novérstu smaga kaitéjuma risku pacientam, pirms varstula
implantéanas svarigs ir koronaro artériju saspiesanas riska novért&jums.

il risku. lerice nav parbaudita izmantosanai bez antikoagulacijas.

Procedira javeic fluoroskopijas kontrolé. Dazas fluoroskopijas parraudziba
vaditas procediras ir saistitas ar starojuma izraisitu adas traumu risku. Sis
traumas var bat sapigas, kroplojo3as un ilgstosas.

Pacienti, kuriem ir ieprieks implantéta bioprotéze, pirms varstula
implantacijas ir ripigi janoveérté, lai nodrosinatu pareizu varstula
novietosanu un izvérsanu.

5.0 Piesardzibas pasakumi

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

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

THV implantata drosiba un efektivitate nav noteikta pacientiem, kam ir:

- asins izmainas, kas definétas ka leikopénija, akata anémija,
trombocitopénija vai anamnézé asinojosa diatéze vai koagulopatija;

zinama pastiprinata jutiba pret aspirinu, heparinu, tiklopidinu
(Ticlid™) vai klopidogrelu (Plavix™) vai kontrindikacijam to lietosanai
vai jutiba pret kontrastvielu, ko nevar atbilstosi ievadit;

poxzitivs urina vai seruma gratniecibas tests sievietém reproduktiva
vecuma;

paravalvulara noplide, ja bojata bioprotéze nav drosi nofikséta nativa
varstula gredzena vai nav strukturali neskarta (piem., metala sieta
ramja lizums).



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

Jaievéro uzmaniba, lietojot asinsvados, kuru diametrs ir mazaks neka
5,5 mm vai 6 mm, jo tas var nelaut dro3u attiecigi 14F vai 16F Edwards
apvalka ievaditaju komplekta izvietosanu.

Piesardzigi izmantojiet [tkumotos vai kalcificétos asinsvados, kas nelautu
dro3i ievadit ievaditaja komplektu.

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

Nepielaujiet parmérigu izvérsanas balona uzpildi, jo tas var negativi
ietekmét pareizu varstula viru savienojumu un tadéjadi apdraudét
varstula funkcionalitati.

Janoverté pacienta vénu anatomija, lai novérstu piekluves risku, kas
nelautu piegadat un izvérst ierici.

Pirms piegades sistémas ievadisanas jaievada pacientiem heparins ACT
uzturésanai pie >250's, lai novérstu trombozi.

THV implantgjot bojata bioprotéze, “atlikusais vidéjais gradients” var bit
lielaks neka tas, kas tiek novérots péc varstula implantacijas nativa
varstula gredzend, izmantojot tada pasa izmera ierici. Pacienti, kuriem ir
palielints vidéjais gradients, péc procedras ir ripigi janovéro. Lai
implantétu atbilstoSu varstuli un izvairitos no bioprotézes atgrasanas, ir
svarigi noteikt esosa bioprotézes varstula razotaju, modeli un izméru.
Pirms procedaras ari javeic attélveidosana, lai péc iespéjas precizak
noteiktu iek3gjo diametru.

6.0 lespéjamie nevélamie notikumi

Potencialie riski, kas saistiti ar anestéziju, iejauksanas procediru un
attélveidosanu, ir noraditi talak, bet neaprobezojas ar tiem.

- Nave
- Insults / parejo3a isémiska lekme
- Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

« Kardiovaskulara vai vaskulara trauma, ka asinsvadu, miokarda vai
varstulu struktiru perforacija vai bojajumi (disekcija), ietverot plausu
RVOT plisumu, kam var biit nepiecie3ama invaziva iejauksanas

« Asinsizplidums perikarda / sirds tamponade

- Embolisks notikums: gaiss, kalcificéts materials, trombs, ierices fragmenti
- Infekcija, tostarp iegriezuma vietas infekcija, septicémija un endokardits
- Miokarda infarkts

- Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

- VadiSanas sistémas trauma

- Aritmija

- Arteriovenoza (AV) fistula

« Sistémiska vai periféra nervu trauma

- Sistémiska vai periféra isémija

- Plaudu taska

Pneimotorakss

Pleiras asinsizpladums

Atelektaze

Asinu zaudesana, ka dé| ir nepiecieSama asins parliesana vai invaziva
iejauksanas

Anémija

Starojuma izraisita trauma

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi

Hipertensija vai hipotensija

Alergiska reakcija pret anestéziju, kontrastvielu, antitrombotisku terapiju,
ierices materialiem

Hematoma vai ekhimoze

Sinkope

Sapes

Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums
lekaisums

Stenokardija

Drudzis

Sirds mazspéja

Potencialie riski, kas saistiti ar varstuli, piegades sistému un/vai
piederumiem, ir noraditi talak, bet neaprobezojas ar tiem.

Sirdsdarbibas apstasanas

Kardiogenisks Soks

Koronaras plismas obstrukcija / transvalvularas plismas traucgjumi
lerices tromboze, kuras dé| nepiecieSsama invaziva iejauksanas
Trisviru varstula traumas

lerices embolizacija, kuras dé| nepieciesama invaziva iejauksanas

lerices akiita migracija vai nepareizs novietojums, ka dé| ir nepiecieSama
invaziva iejauksanas

Endokardits
Hemolize / hemolitiska anémija

Strukturals varstula bojajums (nodilums, lizums, kalcifikacija, viras
plisums/atplisana no stenta balstiem, viru atvilk3anas, varstula protézes
sastavdalu Suves linijas partraksana, sabiezésana, stenoze)

THV disfunkija, kas izraisa ar plausu varstuli saistitus simptomus
Paravalvulara vai transvalvulara noplide

Mehanisks piegades sistémas un/vai piederumu bojajums
Steidzama un planveida atkartota invaziva iejaukSanas

Dispnoja



7.0 Lietosanas noradijumi

7.1 Sistémas saderiba
4. tabula.
20 mm 23mm | 26mm | 29mm

Produkta

nosaukums Modelis
Edwards SAPIEN 3|~ gcorex | ge00TX | 9600TFX | 9600TRX
transkatetra sirds

R (20 mm) (23mm) | (26mm) | (29 mm)
varstulis
Edwards Commander) g7 | 96101523 | 9610TF26 | 9610TF29
piegades sistéma
Edwards
transfemoralais 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25
balonkatetrs

7.2 Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantgjot ierici, ir jaizmanto sterili panémieni.

7.2.1 THV skalosanas procediira

Pirms varstula tvertnes atvérsanas ripigi parbaudiet, vai ta nav bojata
(pieméram, ieplaisajusi tvertne vai vacins, noplide, saplisusas vai pazudusas
plombas).

UZMANIBU! Ja tiek konstatéts, ka tvertne ir bojata, ir radusies
nopliide, sterilizé3anas Skidums nav pietickama daudzuma vai ari

plombas ir bojatas vai nonemtas, THV nedrikst izmantot
implantacijai, jo, iespéjams, ierice vairs nav sterila.
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Apvalks, ko nodrosina Edwards Lifesciences

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

Edwards

appresésanas 9600CR

instruments

Papildu aprikojums

Cits saderigs apvalks:

« Varstulaizmérs: 20, 23, 26 mm - GORE DrySeal lokamais ievaditaja
apvalks (24F, 65 cm)

- Varstula izmérs: 29 mm - GORE DrySeal lokamais ievaditaja
apvalks (26F, 65 cm)

Balonkatetrs péc arsta ieskatiem

20 cm?® 8lirce vai lielaka

50 cm?® 8lirce vai lielaka

Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai daléji mobila fluoroskopijas
iekarta, kas piemérota perkutanas koronaras kirurdiskas iejauksanas
proceddru veiksanai)

Transtorakalas ehokardiografijas iekarta
Mainama garuma 0,035 collas (0,89 mm) stingra vaditajstiga

Pagaidu kardiostimulators un kardiostimulacijas pievads péc arsta
ieskatiem

Sterili trauki skalosanai, fiziologiskais Skidums, heparinizéts fiziologiskais
Skidums un atSkaidits 15% rentgenstarojumu necaurlaidigas
kontrastvielas Skidums

Sterils galds THV un piederumu sagatavosanai

1 Sagatavojiet divus (2) sterilus traukus ar vismaz 500 ml
sterila fiziologiska Skiduma, lai pilniba izskalotu 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.

3 THV ir jaskalo talak noraditaja veida.

levietojiet varstuli pirmaja trauka ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Parliecinieties, ka fiziologiskais Skidums
pilniba parklaj THV un turétaju.

Kad varstulis un turétajs ir iemérkti, Iénam kustiniet (ta,
lai varstulis un turétajs viegli grieztos) uz prieksu un
atpakal vismaz 1 mindti.

Parvietojiet THV un turétaju otra skalosanas trauka ar
fiziologisko Skidumu un Iénam kustiniet vismaz vel
vienu minati. Nodrosiniet, ka netiek lietots skalosanas
$kidums no pirma trauka.

Lai nepielautu audu izzusanu, varstulis ir jaatstaj pedeja
skalosanas skiduma lidz izmantosanas bridim.

UZMANIBU! Kad kustinat vai grozat varstuli
skalosanas skiduma, tas nedrikst saskarties ar
skalosanas trauka malam vai dibenu. Skalosanas
laika nedrikst pielaut ari identifikacijas etiketes
tieSu saskari ar varstuli. Skalosanas traukos nedrikst
ievietot citus priekSmetus. Lai nepielautu audu
izZianu, varstulim nepartraukti ir jabut mitram.




7.2.2 Sistémas sagatavosana

Informaciju par ierices sagatavosanu skatiet Edwards apvalka, GORE DrySeal
lokama ievaditaja apvalka un Edwards transfemorala balonkatetra lietosanas

instrukcija.

Darbiba

Procediira

1

Vizuali parbaudiet, vai neviens komponents nav bojats.
Nodroiniet, ka Edwards Commander piegades sistéma ir
pilniba atlocita un balonkatetrs ir pilniba ievadits lokamaja
katetra.

BRIDINAJUMS! Lai novérstu iespéjamos balona ass
bojajumus, proksimalais balona ass gals nedrikst tikt
locits nekada veida.

Skalojiet lokamo katetru.

Uzmanigi iznemiet distala balona apvalku no piegades
sistémas.

Iznemiet stileta distalo galu no vaditajstigas limena un
nolieciet mala. Skalojiet vaditajstigas limenu ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu un ievietojiet stiletu
atpakal vaditajstigas limena distalaja gala.

Piezime. Ja stilets netiek ievietots atpakal
vaditajstigas limena, appresésanas procesa laika var
tikt raditi limena bojajumi.

Novietojiet piegades sistému nokluséjuma pozicija un
parliecinieties, vai lokama katetra gals ir parklats ar
proksimala balona apvalku.

Jaizmantojat GORE DrySeal lokamo ievaditaja apvalku,
turpiniet ar 7. darbibu.

Jaizmantojat Edwards nodrosinato apvalku, noskravéjiet
ievietotaja vacinu no ievietotaja caurules un skalojiet
ievietotaja vacinu. Novietojiet ievietotaja vacinu virs
proksimala balona parvalka un lokama katetra ta, lai vacina
iek3puse butu vérsta distala uzgala virziena.

Pilntha ievadiet balonkatetru lokdmaja katetra.
Uzmanigi nonemiet proksimala balona apvalku, kas parklaj
balona ass zilo dalu.

Balona uzpildes atverei pievienojiet trisvirzienu
noslégkranu. Uzpildiet 50 cm? vai lielaku $lirci ar 15-20 ml
atskaidtas kontrastvielas un piestipriniet pie trisvirzienu
noslégkrana.

Edwards Lifesciences nodrosinato uzpildes ierici uzpildiet ar
tilpumu, kas parsniedz noradito uzpildes tilpumu.
Noslédziet uzpildes ierici un pievienojiet trisvirzienu
noslégkranam.

Aizveriet trisvirzienu noslégkranu uz Edwards Lifesciences
nodrosinato uzpildes ierici un atgaisojiet sistému,
izmantojot 50 cm’ vai lielaku Slirci. Lénam atvelciet virzuli,
lai sistéma batu nulles spiediens.

BRIDINAJUMS! Parliecinieties, ka balona nav palicis
Skidrums. Pretéja gadijuma procediiras laika tas var

P9 varstula salag
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n Aizveriet noslégkranu uz piegades sistému. Pagrieziet
Edwards Lifesciences nodrosinatas uzpildes ierices pogu, lai
ievaditu kontrastvielu $|ircé un sasniegtu pareizo tilpumu,
kas nepieciesams varstula izpleSanai athilstosi talak
aditajiem uzpildes p iem.
12 Aizveriet noslégkranu uz 50 cm’ vai lielaku Slirci. Nopemiet

Slirci. Parliecinieties, vai uzpildisanas tilpums ir pareizs, un
noslédziet Edwards Lifesciences nodrosinato uzpildes ierici.
UZMANIBU! Lidz varstula izvéranai Edwards

Lifesciences nodrosinatajai uzpildes iericei ir
jaatrodas slégta pozicija.

7.2.3 Varstula piestiprinasana piegades sistémai un appresésana

7.2.3.1 Procediira, izmantojot Edwards nodrosinato apvalku

Darbiba

Procediira

1

Sagatavojiet papildu divus (2) sterilus traukus ar vismaz
100 ml sterila fiziologiska skiduma, lai kartigi izskalotu
Qualcrimp appresésanas piederumu.

Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu
pirmaja trauka un uzmanigi saspiediet piederumu, lai
nodrosinatu pilnigu fiziologiska skiduma absorbciju. Lenam
ar aplveida kustibam skalojiet Qualcrimp appresésanas
piederumu vismaz 1 mindti. Atkartojiet So procediru otraja
trauka.

Iznemiet appresésanas instrumentu no iepakojuma.

Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, lidz atvere ir
pilnigi atverta.

etiketi.

Pievienojiet divdaligo appresésanas instrumenta apturétaju
appresésanas instrumenta pamatnei un ar klikski iebidiet to
vieta.

Turot appresésanas instrumentu atvérta pozicija, viegli

i jiet varstuli appresésanas i a atvere.
Pakapeniski appreséjiet varstuli, lidz tas iederas Qualcrimp
appresésanas piederuma.

Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu pari
varstulim ta, lai varstulis atrastos paraléli Qualcrimp
appresésanas piederuma malai.

Varstuli un Qualcrimp appresésanas piederumu ievietojiet
appresésanas instrumenta atveré. levietojiet piegades
sistému varstuli varstula appresésanas dala koaksiali
(2-3 mm distali no balona ass), lai piegades sistémas
varstulis btu novietots ar varstula iepludi (argjas malas
galu) pret piegades sistémas proksimalo galu.

Appreséjiet varstuli, lidz tas sasniedz Qualcrimp atduri, kas
atrodas uz divdaliga appresésanas instrumenta apturétaja.

Uzmanigi iznemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no
varstula. Nonemiet Qualcrimp atduri no galiga atdura,
atstajot galigo atduri vieta.




fevietojiet varstuli appresésanas instrumenta atvere.
Pakapeniski appreséjiet varstuli, lidz tas iederas Qualcrimp
appresésanas piederuma.
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12 Appresgjiet varstuli lidz galam, [idz tas sasniedz galigo 8 Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu pari
atduri. varstulim ta, lai varstulis atrastos paraléli Qualcrimp
- - resésanas piederuma malai.
Piezime. Parliecinieties, ka varstula appr appresésanas piederuma mala
dala atrodas koaksiali pret varstuli. 9 Varstuli un Qualcrimp appreséSanas piederumu ievietojiet
3 Akartoiiet pilniau varstul ~ adi " appresésanas instrumenta atveré. Piegades sistému
P artojiet pi Eltg’u V?l" U appresesanu vel divas reizes, koaksiali ievietojiet varstulf, kas atrodas uz piegades
0puMA VeICoTTris piinas appresesanas. sistémas varstula appresésanas dalas (2-3 mm distali no
14 Pavelciet balona asi un fiks&jiet to nokluséjuma pozicija. balona ass), novietojot varstu uz piegades sistémas ar
15 Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. vz:;sktsa":épllgldgflajrejas malas galu) pret piegades sistémas
Nekavéjoties ievietotaja virziet uz prieksu varstuli, lidz P galu.
piegades sistéma esosais konusveida uzgalis ir izvadits. 10 Appresejiet varstuli, lidz tas sasniedz Qualcrimp atduri, kas
- Lo . - atrodas uz divdaliga appresésanas instrumenta apturétaja.
UZMANIBU! Lai novérstu iespéjamu viru bojajumu, — - 93app - - p )
varstulis pilniba appreséta pozicija un/vai " Uzmanigi iznemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no
ievietotaja nedrikst atrasties ilgak par 15 minatém. varstula. Nonemiet Qualcrimp atduri no galiga atdura,
o E—— atstajot galigo atduri vieta.
16 Pievienojiet ievietotaja vacinu ievietotajam, atkartoti —— . - -
izskalojiet piegades sistému, izmantojot skalosanas atveri, 12 Appresgjiet varstuli iz galam, lidz tas sasniedz galigo
un aizveriet noslégkranu uz piegades sistému. atduri.
Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades sistémas Piezime. Parliecinieties, ka varstula appresésanas
vaditajstigas limenu. dala atrodas koaksiali pret varstuli.
UZMANIBU! Turiet varstuli samitrinatu, lidz esat 3 Atkartojiet pilnigu varstula appreséSanu vél divas reizes,
gatavs implantacijai. kopuma veicot tris pilnas appresésanas.
UZMANIBU! Arstam pirms virstula implantacijas ir 14 Pavelciet balona asi un fikséjiet to nokluséjuma pozicija.
japarliecinas par pareizu ta novietojumu. 15 Izskalojiet katetru ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
UZMANIBU! Lai novérstu iespéjamu viru bojajumu,
7.2.3.2 Procediira, izmantojot GORE DrySeal lokama ievaditaja varstulis pilniba appreséta pozicija un/vai
apvalku ievietotaja nedrikst atrasties ilgak par 15 minatém.
Darbiba | Procedira 16 Aizveriet noslégkranu uz piegades sistemu.

1 Sagatavojiet papildu divus (2) sterilus traukus ar vismaz UZ:'IAN.IBU‘IT":'_“,,V?MU" samitrinatu, lidz esat
100 ml sterila fiziologiska Skiduma, lai kartigi izskalotu gatavs implantacijai.

Qualcrimp appresésanas piederumu. UZMANIBU! Arstam pirms varstula implantacijas ir

2 Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu japarliecinas par pareizu ta novietojumu.
pirmaja trauka un uzmanigi saspiediet piederumu, lai 17 Saciet salagot varstuli, atbrivojot balona aizslégu un velkot
nodrosinatu pilnigu fiziologiska skiduma absorbciju. Lénam balonkatetru taisni atpakal, lidz redzama dala no
ar ap|veida kustibam skalojiet Qualcrimp appresésanas bridinajuma atzimes. Nevirziet talak par bridinzjuma
piederumu vismaz 1 mindti. Atkartojiet So procediru otraja atzimi.
trauka. o

- — - - BRIDINAJUMS! Lai novérstu iespéjamos balona ass

3 Iznemiet appresésanas instrumentu no iepakojuma. bojajumus, proksimalais balona ass gals nedrikst

4 Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, idz atvere ir tikt lodits nekada veida.
pilnigi atverta. 18 Atveriet noslégkranu un ar heparinizétu fiziologisko

5 Nonemiet varstuli no turétaja un nonemiet iekséja diametra Skidumu skalojiet lokamo katetru. Aizveriet noslégkranu.
etiketi. 19 Saslédziet balona aizslégu.

6 Pievienajiet divdaligo appreseSanas instrumenta apturétaju 20 | Fluoroskopijas kontrolé izmantojiet precizas salagosanas
appreséSanas instrumenta pamatnei un ar klikski iebidiet to riteniti, lai varstuli centrétu starp varstula salagosanas
vietd. atzimém.

7 Turot appresésanas instrumentu atverta pozicija, viegli

UZMANIBU! Negrieziet precizas salagosanas riteniti,
ja nav aktivizéts balona aizslégs.

BRIDINAJUMS! Varstuli nedrikst novietot talak par
distalo varstula salagosanas atzimi. Sadi varstulis
netiks izvérsts pareizi.




Darbiba | Procediira Darbiba | Procedira
21 Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades sistémas 7 Dobaja véna saciet salagot varstuli, atbrivojot balona
vaditajstigas limenu. fiksatoru un velkot balonkatetru taisni atpakal, lidz
redzama dala no bridinajuma atzimes. Nevirziet talak par
L. o R o bridinajuma atzimi.
7.3 Novietosanas zonas predilatacija un varstula ievadisana R
. N » L BRIDINAJUMS! Lai novérstu iespéjamos balona ass
Novieto3anas zonas predilatacija pirms implantéSanas nav obligata, ja arsts bojajumus, proksimalais balona ass gals nedrikst
tauzskata. tikt locits nekada veida.
Novieto3anas zonas predilatacija un varstula ievadiana ir javeic vietéja un/ Sasledziet balona aizslégu.
vai visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu R o o
katetrizacijas laboratorija/operaciju zalé ar fluoroskopijas un Izmar_nouet precizas saIag(_)sar]as fiteniti, I_a| varstuli
ehokardiografijas attélveido3anas iekartam. centrétu starp varstula salagosanas atzimém.
levadiet heparinu, lai procediiras laika saglabatu ACT >250 s robeZas. UZMANIBU! Neg precizas salag riteniti,
_ . . ) . janav aktivizéts balona aizslégs.
UZMANIBU! Ja ievada parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties o o ) . .
nieru mazspéja. Pirms procediras nosakiet pacienta kreatinina BRIDINAJUMS! Varstuli nedrikst novietot talak par
limeni. Jakontrolé kontrastvielas lietojums. distalo varstula salagosanas atzimi. Sadi varstulis
L — netiks izvérsts pareizi.
7.3.1 Novietosanas zonas predilatacija _
o . o, ) } UZMANIBU! Varstula lidzinasanas laika vaditajstigu
Péc arsta ieskatiem veiciet predilataciju novietosanas zonai saskana ar nedrikst izkustinat.
izvéléta balonkatetra lietosanas instrukciju. o
N X - I X L BRIDINAJUMS! Ja varstula salagosana netiek veikta
UZMANIBU! Lai samazinatu kanala plisuma risku, paredzétas taisna posma, §is darbibas izpilde var bt
izvéranas vietas predilatacijai uzmanigi lietojiet balonu, kura apgritinata, ka rezultata var rasties piegades
diametrs ir lielaks neka kanala nominalais diametrs (originalais sistémas bojajums un balonu nevarés uzpildit.
implantata izmérs). Dazadu fluoroskopisku skatu lietosana var palidzét
7.3.2 THV ievaditana izvértét anatomisko struktiru izliekumus. Ja
varstula salagosanas laika jatams parmerigs
7.3.2.1 Procediira, izmantojot Edwards nodrosinato apvalku nostiepums, parvietojiet piegades sistému cita
- - taisna dobas vénas posma un samaziniet sistéma
Darbiba | Procediira kompresiju (nostiepumu), ja nepieciesams.

1 legustiet piekjuvi, izmantojot standarta katetrizacijas 8 Virziet uz priek3u katetru un, ja nepieciesams, izmantojiet
tehnikas. liek3anas riteniti, un $kérsojiet novieto3anas zonu.

2 Sagatavojiet Edwards apvalku. Skatiet Edwards apvalka Piezime. Parbaudiet Edwards logotipa orientaciju,
lieto3anas instrukciju, lai iegutu informaciju par ierices lai nodrosinatu pareizu locijumu. Piegades sistéma
sagatavosanu un ficibu ar feridi. lokas skalosanas atverei pretéja virziena.

3 Ja nepieciesams, veiciet asinsvada iepriekséju dilataciju. 9 Jair nepieciesams papildu darba garums, iznemiet

4 levadiet apvalku saskana ar t lietosanas instrukciju. ievietotaju, atskravejot ievietotaja vacinu un no piegades

- o EE sistémas iznemot ievietotaja caurulites.

5 levietotaja bloku ievietojiet apvalka, lidz ievietotajs

apstajas. 10 Atbrivojiet balona aizslégu un atvelciet lokama katetra galu
. e AR lidz tris poziciju atzimes centram. Saslédziet balona

6 Virziet uz priekSu piegades sistému ar pareizi novietotu aizslégu
Edwards logotipu (piegades sistéma lokas pretéja virziena - —— ——
neka skalosanas atvere) cauri apvalkam, lidz varstulis iznak 1 Parbaudiet, vai varstulis ir novietots pareizi attieciba pret
no apvalka. Atvelciet ievietotaju lidz piegades sistémas novietosanas zonu.
proksimalajam galam. 12 Ja nepieciesams, izmantojiet lieksanas riteniti, lai
Piezime. Piegades sistéma lokas skalosanas atverei noreguletu varstula koaksialo poziciju, un precizas
pretéja virziena. salago3anas riteniti, lai requlétu varstula stavokli.

3 Pirms izvérsanas parliecinieties, ka varstulis ir pareizi

UZMANIBU! Lai samazinatu iegurna asinsvada(-u)
bojajumu risku, varstuli nedrikst virzit cauri
apvalkam, ja apvalka uzgalis neatrodas aiz
apakséjas dobas vénas sazarojuma.

UZMANIBU! Lai novérstu iespéjamu viru bojajumu,
varstulis nedrikst palikt apvalka ilgak par
5 minatém.

novietots starp varstula salagosanas atzimém un lokama
katetra gals ir blokéts virs tris poziciju atzimes.




Darbiba | Procedira

Darbiba | Procediira

14 Uzsaciet varstula izvérsanu.

Atblokgjiet uzpildes ierici, ko nodro3ina Edwards
Lifesciences.

Arlénu, kontrolétu uzpildes metodi izvérsiet varstuli,
uzpildot balonu ar visu Edwards Lifesciences
nodrosinatas uzpildes ierices tilpumu, noturiet to

3 sekundes un parliecinieties, ka uzpildes ierices cilindrs
ir tukss, lai nodro3inatu pilnigu balona uzpildi.

Iztuk3ojiet balonu.

13 Uzsaciet varstula izvérsanu.

Atblokgjiet uzpildes ierici, ko nodrodina Edwards
Lifesciences.

Arlénu, kontrolétu uzpildes metodi izvérsiet varstuli,
uzpildot balonu ar visu Edwards Lifesciences
nodrosinatas uzpildes ierices tilpumu, noturiet to

3 sekundes un parliecinieties, ka uzpildes ierices
cilindrs ir tukss, lai nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

IztukSojiet balonu.

7.3.2.2 Procediira, izmantojot GORE DrySeal lokama ievaditaja
apvalku

7.3.3 Sistémas nonemsana

Darbiba

1 legustiet piek|uvi, izmantojot standarta katetrizacijas
tehnikas.

Procediira

2 Sagatavojiet GORE DrySeal lokama ievaditaja apvalku.
Skatiet GORE DrySeal lokama ievaditaja apvalka
lietosanas instrukciju, lai iegtu informaciju par ierices
sagatavosanu un ricibu ar ierici.

Ja nepiecieSams, veiciet asinsvada iepriek3gju dilataciju.

levadiet apvalku saskana ar ta lieto3anas instrukciju.

levietojiet piegades sistému apvalka.

o |lun|s|w

Virziet uz priekSu piegades sistému ar pareizi novietotu
Edwards logotipu (piegades sistéma lokas pretéja
virziena neka skalosanas atvere) cauri apvalkam.

d Lalné

lokas

Piezime. Piega
atverei pretéja virziena.

UZMANIBU! Lai samazinatu iegurna asinsvada(-u)
bojajumu risku, varstuli nedrikst virzit cauri

pvalkam, ja ap uzgalis das aiz
kséjas dobas vénas

UZMANIBU! Lai novérstu iespéjamu viru bojajumu,
varstulis nedrikst palikt apvalka ilgak par
5 minutém.

7 Virziet uz prieksu katetru [idz novietosanas zonai.

8 lzvelciet varstu, atvelkot GORE DrySeal lokama ievaditaja
apvalka uzgali arpus tris poziciju atzimes.

9 Atbrivojiet balona aizslégu un atvelciet lokama katetra
galu lidz tris poziciju atzimes centram. Saslédziet balona
aizslégu.

10 Parbaudiet, vai varstulis ir novietots pareizi attieciba pret
novieto3anas zonu.

n Ja nepiecieSams, izmantojiet liekSanas riteniti, lai
norequlétu varstula koaksialo poziciju, un precizas
salagosanas riteniti, lai requlétu varstula stavokli.

12 Pirms izvérsanas parliecinieties, ka varstulis ir pareizi
novietots starp varstula salagosanas atzimém un lokama
katetra gals ir blok&ts virs tris poziciju atzimes

Procediira

1 Atlieciet piegades sistému. Parliecinieties, vai lokama
katetra gals ir nofikséts virs tris poziciju atzimes.

Jalietojat Edwards nodroinato apvalku, nonemiet
piegades sistému no apvalka.

Jalietojat GORE DrySeal lokamo ievaditaja apvalku,
atvelciet apvalku un piegades sistému dobaja véna, péc
tam nonemiet piegades sistému no apvalka.

UZMANIBU! Ja pirms izvilksanas piegades sistéma
netiek lidz galam iztaisnota, pacients var gut
traumas.

2 Iznemiet visas ierices, kad aktivétais asins recésanas laiks
(ACT) sasniedzis piemérotu limeni.

Skatiet Edwards apvalka vai GORE DrySeal lokama
ievaditaja apvalka lietosanas instrukcijas par ierices
iznemsanu.

3 Nosledziet piekluves vietu.

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 karha ar temperataras
indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatras
iedarbibai. Pirms transportésanas 3 karba tiek iepakota putuplasta.

9.0 Glabasana

Varstulis jaglaba 10 °C— 25 °C(50 °F— 77 °F). Katra tvertne tiek transportéta
kasté ar temperatiras indikatoru, lai noteiktu, vai varstulis nav bijis paklauts
ekstremalas temperatras iedarbibai.

Piegades sistéma un piederumi ir jauzglaba vésa, sausa vieta.



10.0 Dross lietosanai MR vide

ZAN

Saskana ar nekliniska testa rezultatiem Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstulis irizmantojams MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu

ar So ierici var drosi skenét uzreiz pec implantacijas, ievérojot talak noraditos
nosacijumus.

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus

«Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas () vai 3,0 teslas (T).

« Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 2500 gausi/cm (25 T/m) vai
mazaks

Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorhcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg (normalas darbibas rezima).

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, paredzams, ka
transkatetra sirds varstulis rada maksimalo temperatiras paaugstinasanos
par mazak neka 3,0 °C péc nepartrauktas 15 mintsu skenésanas.

Nekliniskas parbaudeés ierices raditais attéla artefakts rotéjoso ehoimpulsu
attélos sniedzas lidz 14,5 mm un gradienta ehoimpulsu attélos lidz 30 mm
no implantata, veicot skenéanu ar 3,0 T magnétiskas rezonanses
attélveidosanas sistému. Gradienta ehoimpulsu attélos ierices limenu
aptumso artefakts.

Implantats ir parbaudits tikai 1,5 T vai 3,0 T MR sistémas.

Ja varstulis tiek implantets cita varstuli vai kermeniir cita veida implantati,
pirms MR attélveidosanas procedaras ir japarskata magnétiskas rezonanses
attélveidosanas drosibas informacija attieciba uz kirurgisko varstuli vai citam
iericém.

11.0 Informacija par pacientu

Kopa ar katru THV komplektacija ir ieklauta pacienta implantata karte. Péc
implantacijas noradiet visu nepieciesamo informaciju un izsniedziet
pacientam implantata karti. Sérijas numurs ir atrodams uz iepakojuma.
lzmantojot So karti, pacienti, ja viniem ir nepieciesama mediciniska
palidziba, var informét veselibas apriipes specialistus par implantata veidu.

12.0 Atgito THV un iericu utilizéSana

Eksplantétais varstulis ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzeklr,
pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosata atpakal
uznémumam. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepiecieSama.
Lai pieprasTtu eksplantacijas komplektu, sazinieties ar uznémumu

Edwards Lifesciences.

Rikojieties ar izmantotajam iericm un atbrivojieties no tam tada pasa veida
ka ar slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So iericu
iznicinasana nav saistita ar ipasu risku.

13.0 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. séj., Nr. 2, 2014: 115-127.

Sie izstradajumi tiek razoti un pardoti saskana ar vienu vai vairakiem talak
noraditajiem ASV patentiem Nr. 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840; 9,301,841, 9,393,110; un atbilsto3ajiem arzemju patentiem.



Plauciy arterijos voztuvo implantavimas

Naudojimo instrukcijos

Transkateterinj Sirdies voztuva gali implantuoti tik bendrovés

Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Papildomos informacijos apie
procediras rasite mokymo vadove. Implantuojantis gydytojas privalo turéti
standartiniy kateterizavimo metody naudojimo patirties.

1.0 Prietaiso aprasas
Sistema,, Edwards SAPIEN 3

Sistema, Edwards SAPIEN 3 sudaryta iS transkateterinio Sirdies voztuvo
,Edwards SAPIEN 3" ir jterpimo sistemos.

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

Transkateterinj Sirdies voztuva (THV), Edwards SAPIEN 3” sudaro balionéliu
ispleciamas, 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.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos neatitinkancio desiniojo skilvelio

istekamojo trakto (DSIT) vamzdelio ir THV esantis THV plauciuose naudojant
balionélj dydZio nustatymo rekomendacijos:

1lentelé
Nusileidimo zonos skersmuo SAPIEN 3 voztuvo dydis
16,5-20,0mm 20 mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Pastaba. Tinkamai neveikiancio bioprotezo, kai nebuvo jdétas
stentas, atveju atsizvelkite j neatitinkancio desiniojo skilvelio
iStekamojo trakto (DSIT) vamzdelio nusileidimo zonos dydzio
nustatymo rekomendacijas.

Edwards”,,,Edwards Lifesciences”, stilizuotos raidés,E” logotipas,
,Carpentier-Edwards”, ,Edwards Commander”, ,Edwards SAPIEN” , Voztuvas
,Edwards SAPIEN 3", ,Qualcrimp”,,, SAPIEN", ,SAPIEN 3" ir ,ThermaFix" yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
jy atitinkamy savininky nuosavybé.

THV operuojamame voztuve procediroms bioprotezo tikrojo vidinio
skersmens (tikrojo VS) dydzio rekomendacijos yra pateiktos toliau lenteléje:

2 lentelé
Operuojamo voztuvo tikrasis VS " SAPIEN 3 voztuvo dydis
16,5-19,0 mm 20mm
18,5-22,0mm 23mm
22,0-25,0mm 26 mm
25,0-28,5mm 29mm

Pastaba. Chirurginio voztuvo ,tikrasis VS” gali buti maZesnis nei
etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Norint implantuoti tinkamo
dydzio THY, reikia nustatyti nebeveikiancio bioprotezo matmenis;
tai geriausia padaryti nustatant balionélio dydj ir (arba) atliekant
kompiuterine tomografija.

Pastaba. Tikslus reikalingas THV iSplétimo taris gali kisti
atsizvelgiant j vidinj biop, skersmenj. G izd
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”. Norint nustatyti tinkamiausia THV dydj ir uztikrinti
vardinj THV i$skleidima bei pakankama jtvirtinima, reikia
atsizvelgti j Siuos veiksnius ir juos jvertinti. NevirSykite vardinio
plysimo slégio. Zr. 3 lenteléje nurodytus isplétimo parametrus.

gali

+ |terpimo sistema ,Edwards Commander” (2 pav.)

Iterpimo sistema, Edwards Commander” padeda jdéti bioproteza. Ja sudaro
lankstus kateteris, paded lygiuoti voztuva su balionéliu, sekti voztuva
ir nustatyti jo padétj. |terpimo sistema turi j galiuka, palengvinantj
peréjima per voztuva. Rankenoje yra lankstumo valdymo ratukas lankstaus
kateterio lenkimui valdyti bei balionélio fiksatorius ir tikslaus reguliavimo
ratukas, padedantys sulygiuoti voZtuva ir nustatyti jo padétj tikslinéje
vietoje. |terpimo sistemos kreipiamosios vielos spindyje yra vielinis kaistis.
Balioninis kateteris turi rentgenokontrastines voztuvo sulygiavimo zymas,
nustatancias darbinj balionélio ilgj. Kad bty lengviau nustatyti voztuvo
padétj, balionélyje yra rentgenokontrastiné vidurio Zyma. I3skleidziant
triguba rentgenokontrastiné Zyma, esanti proksimaliniame gale nuo
balionélio, parodo lankstaus kateterio padétj.

I3plétimo parametrai iSskleidZiant voztuva:

3 lentelé
Vardinis Vardinis
balionélio iSplétimo | Vardinis plySimo
Modelis skersmuo taris slégis (RBP)
9610TF20 20mm MmL 7atm
9610TF23 23mm 17mL 7atm
9610TF26 26 mm 23mL 7atm
9610TF29 29mm 33mlL 7atm

« Papildomas verziamasis jtaisas,Qualcrimp” (3 pav.)

Papildomas verziamasis jtaisas,Qualcrimp”, naudojamas verziant THV.



« Kroviklis (4 pav.)
Kroviklis naudojamas jterpimo sistemai j mova jvesti.
- ,Edwards” verituvas ir verztuvo stabdiklis (5 pav.)

Edwards” verztuvas sumazina voztuvo skersmenj taip, kad jj bty galima
tvirtinti ant jterpimo 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 movos naudojimo instrukcijose.
- ,Edwards” Slaunies arterijos balioninis kateteris

Priemonés aprasa r., Edwards” Slaunies arterijos balioninio kateterio
naudojimo instrukcijose.

« I3plétimo prietaisas
I3plétimo prietaisas su fiksavimo mechanizmu naudojami voztuvui iSplésti.
Pastaba. Siekiant tinkamai nustatyti tirj, jterpimo sistema reikia

naudoti kartu su bendrovés ,Edwards Lifesciences” tiekiamu
iSplétimo prietaisu.

2.0 Indikacijos

,Edwards SAPIEN 3" transkateteriné Sirdies voztuvo sistema yra skirta
pacientams su disfunkciniu, anksciau operuotu ar pakeistu neatitinkandiu
desiniojo skilvelio iStekamuoju traktu / plauciy arterijos voztuvu (DSIT / PV)
arba anksciau implantuotu voztuvu plaudiy arterijos vietoje.

3.0 Kontraindikacijos

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

« Negali toleruoti gydymo antikoaguliantais / antitrombocitiniais
preparatais arba serga bakteriniu endokarditu ar kitomis infekcinémis
ligomis.

4.0 |spéjimai

Priemonés sukurtos, skirtos ir tiekiamos naudoti tik vieng karta.
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, voztuvo embolizacijos ir
(arba) DSIT plysimo rizik.

PrieS implantavima 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 procediiros metu batina stebéti Sirdies stimuliavimo laida.

Pries implantuojant voztuva svarbu jvertinti vainikinés arterijos
susiauréjimo rizika, kad biity iSvengta sunkaus pakenkimo pacientui
rizikos.

THV visada turi bati sudrékintas ir negali bti veikiamas jokiais tirpalais,
cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., iSskyrus laikymo tirpala,
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kuriame laikomas gabenant, ir sterily fiziologinj tirpala, kad nebty
pazeistos burés ir dél to voZtuvas nepradéty prasciau veikti. Bet kuriuo
procediros metu netinkamai elgiantis arba pazeidus THV bures, THV
reikés 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 prietaisas gali
buti nesterilus.

Nenaudokite THY, jeigu buvo suaktyvintas temperatiiros indikatorius, nes
gali pablogéti voztuvo veikimas.

Nenaudokite THY, jeigu baigési jo galiojimo trukmeé, 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 baigési jy galiojimo
trukme.

« Jei pries itraukdami neistiesinsite jterpimo sistemos, galite suzeisti
pacient.

« Voztuvy recipientams turéty bati taikomas gydymas antikoaguliantais /
antitrombocitiniais vaistais, isskyrus atvejus, kai jis kontraindikuotinas,
kad baity sumazinta voztuvo trombozés ar tromboemboliniy reiskiniy
rizika, kaip buvo nustatyta ju gydytojy. Si priemoné nebuvo ishandyta
naudoti be antikoagulianty terapijos.

Procediir reikia atlikti naudojant fluoroskopija. Tam tikros procediros,
kai naudojama fluoroskopija, yra susijusios su spinduliuotés suzalojimais
odai. Sie suzalojimai gali bati skausmingi, sudarkantys ir ilgalaikiai.

«Pacientus, kuriems anksciau implantuoti bioprotezai, reikia nuodugniai
jvertinti prie$ implantuojant voztuva, kad buty uZtikrintas tinkamas
voztuvo padéties nustatymas ir jstatymas.

5.0 Atsargumo priemonés

« Nenustatytas ilgalaikis THV patvarumas. Rekomenduojama reguliari
medicininé prieziira siekiant jvertinti voztuvo veikima.

Glutaraldehidas gali sudirginti odg, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar
kartotinio tirpalo poveikio arba stenkités nejkvépti ilgesnj laika.
Naudokite ik esant tinkamam védinimui. 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".

« THVimplantavimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo patikrinti
pacientams, kuriems yra:

«kraujo sutrikimy: leukopenija, imi anemija, trombocitopenija arba
anksciau buvo hemoraginé diatezé ar koagulopatija;

padidéjes jautrumas aspirinui, heparinui, tiklopidinui (,Ticlid™") ar
klopidogreliui (,Plavix™") arba Sie vaistai kontraindikuotini, arba
jautrumas kontrastinei medziagai, kurio negalima pakankamai
sumazinti vaistais;

teigiamas $lapimo ar serumo néstumo testas vaisingoms moterims;



« lydincioji paravoztuviné requrgitacija, kai neveikiantis bioprotezas
néra tvirtai pritvirtintas natyviniame Ziede arba jo struktra yra
pazeista (pvz., vielinio karkaso luZis).

Jei jstumdami kateterj j kraujagysle pajusite didesnj pasipriesinima,
nustokite stumti ir pries tesdami iSsiaiskinkite pasiprieSinimo priezastj.
Nestumkite per jéga, nes taip padidinsite kraujagysliy suzalojimo rizika.

Reikia bati atsargiems naudojant mazesnéms kaip 5,5 mm ar 6 mm
kraujagysléms, nes gali nepavykti saugiai jdéti atitinkamai 14F ir 16F
,Edwards” movos jvediklio rinkinio.

Bukite atsargs, jei kraujagyslés vingiuotos ar kalcifikuotos, nes bus
sunku saugiai jvesti jvediklio rinkinj.

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

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

Reikéty jvertinti paciento venos anatomija, kad nekilty prieigos rizikos,
dél kurios nebaty galima priemonés jvesti ir jstatyti.

Pacientui reikia suleisti heparino, kad prie$ jvedant jterpimo sistema bity
palaikomas >250 sek. AKL ir iSvengta trombozés.

,Tinkamai nebeveikianciame bioproteze esancio THV” konfigiracijos
atveju vidutinis liekamasis gradientas gali bati didesnis nei stebimas
implantavus voZtuva j natyvinj Ziedg, kai naudota to paties dydzio
priemoné. Pacientai, kuriy vidutinis gradientas po procedros padidéjes,
turi biti atidziai stebimi. Svarbu nustatyti anksciau implantuoto voztuvo
bioprotezo voztuvo gamintoja, modelj ir dydj, kad buty galima
implantuoti tinkama voZtuva ir iSvengti protezo ir paciento nesutapties.
Be to, pries procediira reikia taikyti tinkamus vaizdavimo rezimus, kad
bty kuo tiksliau nustatytas vidinis skersmuo.

6.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima su anestezija, intervencine procedira ir vizualizavimu susijusi rizika
apima, bet neapsiriboja:

< mirtis;

insultas / trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas;

kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

Sirdies kraujagysliy ar kraujagysliy suzalojimas, pavyzdziui, kraujagysliy,
miokardo ar voztuvy struktiry perforacija ar pazeidimas (disekacija),
iskaitant plauciy DSIT plysima, dél to gali prireikti intervencijos;

perikardo efuzija / Sirdies tamponada;

emboliniai reiskiniai: oro, kalcifikuotos medziagos, trombo, priemonés
fragmenty;

infekcija, jskaitant pjavio vietos infekcija, septicemija ir endokardita;

miokardo infarktas;

inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

laidumo sistemos pazeidimas;

aritmija;

arterioveniné (AV) fistule;

sisteminio ar periferinio nervo pazeidimas;

sisteminé ar periferiné iSemija;

plaudiy edema;

pneumotoraksas;

pleuros efuzija;

atelektazé;

kraujavimas, kai reikia perpilti kraujq arba atlikti intervencija;

« anemija;

spinduliuotés sukeltas suzalojimas;

elektrolity pusiausvyros sutrikimas;
hipertenzija arba hipotenzija;

alerginé reakdija j nejautra, kontrasting medziaga, antitrombocity
terapija, priemonés medziagas;

hematoma arba ekchimoze;
« sinkopé;

- skausmas;

fiziniy pratimy netoleravimas arba silpnumas;
« uzdegimas;

kratinés angina;

karsciavimas;

Sirdies nepakankamumas.

Galima rizika, susijusi su voztuvu, jterpimo sistema ir (arba) priedais, apima,
bet gali neapsiriboti:

« Sirdies sustojimas;
« kardiogeninis Sokas;
« vainikiniy arterijy uzsikimsimas / tékmeés tarp voztuvy sutrikimai;
- priemonés trombozé, dél kurios reikalinga intervencija;
triburio voztuvo pazeidimas;
priemonés embolizacija, dél kurios reikalinga intervencija;

staigus priemonés pasislinkimas ar netinkama padétis, kai reikia
intervencijos;

endokarditas;

« hemolizé / hemoliziné anemija;

voztuvo struktiiry pablogéjimas (nusidévéjimas, skilimas, kalcifikacija, buriy
plysimas / atplysimas nuo stento smaigy, buriy jtraukimas, protezinio
voztuvo komponenty sidlés linijy plySimas, sustoréjimas, stenozé);

THV neveikimas, lemiantis plauciy arterijos voztuvo simptomus;

paravoztuviné arba transvoztuviné regurgitacija;

mechaninis jterpimo sistemos ir (arba) priedy gedimas;

kritiné ir nekritiné pakartotiné intervencija;

- dispnéja.



7.0 Naudojimo nurodymai

7.2 Voituvo naudojimas ir paruosimas

7.1 Sistemos suderinamumas Ruosdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.
4lentelé 7.2.1 THV skalavimo procediira
PrieS atidarydami voztuvo inda, atidZiai patikrinkite, ar néra pazeidimo
20mm | 23mm | 26mm | 29mm pozymiy (pvz., suskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar plomba
Gaminio nesulizusi ir ar ji yra).
pavadinimas Modelis PERSPEJIMAS. Jei pastebéjote, kad talpyklé yra paei dari,
Transkateterinis nepakanka sterilizavimo medZiagos arba néra talpyklés plomby,
Sirdies voztuvas 926(? OTEX 926_30“)( 92620“)( 926900“)( THV negalima implantuoti, nes jis galéjo tapti nesterilus.
Edwards SApIEN 3 | (20mm) | (Z3mm) | Q6mm) | (29 mm)
Veiksmas | Procediira
Edwards
Commander” 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29 1 Paruoskite du (2) papildomus sterilius dubenis ir ne maziau
jterpimo sistema kaip 500 mL sterilaus fiziologinio tirpalo, kad galé
— kruopsciai praskalauti THV.
Edwards” Slaunies - ——— ————
arterijos balioninis | 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25 2 Neliesdami audinio i$ indo atsargai imkite voztuvo ir
kateteris laikiklio konstrukcija. Palyginkite voztuvo serijos
— . identifikavimo numerj su ant indo dangtelio esanciu
Mov tiekia, Edwards L fesciences numeriu ir jrasykite paciento informacijos dokumentuose.
I3plétimo prietaisa, papildoma verziamajj jtaisa Qualcrimp’, verztuvo Patikrinkite, ar ant voztuvo rémelio arba audinio néra jokiy
stabdiklj ir kroviklj tiekia, Edwards Lifesciences” pazeidimo pozymiy.

Edwards” verztuvas 9600CR 3 THV skalaukite, kaip nurodyta toliau.

Papildoma jranga

Kita suderinama mova:

« Voztuvo dydis: 20, 23, 26 mm, ,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio mova
(24F, 65 cm)

« Voztuvo dydis: 29 mm, ,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio mova
(26F, 65 cm)

Balioninis kateteris gydytojo nuozidra

20 ml ar didesnis Svirkstas

50 ml ar didesnis virkstas

Didelio slégio trikryptis ciaupas

Standartiné Sirdies kateterizacijos laboratorijos jranga

Fluoroskopija (fiksuotosios, mobiliosios ar pusiau mobiliosios
fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines
koronarines intervencijas)

Transtorakalinés echokardiografijos galimybés

Keiciamo ilgio 0,035 col. (0,89 mm) standi kreipiamoji viela

Laikinas Sirdies stimuliatorius (PM) ir stimuliavimo laidas, gydytojo
nuoziira

Sterilios skalavimo vonelés; fiziologinis tirpalas, fiziologinis tirpalas su
heparinu ir 15 % atskiesta rentgenokontrastiné medziaga

Sterilus stalas THV ir priedams ruosti

|dékite voztuva j pirmajj dubenj su steriliu fiziologiniu
tirpalu. Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiskai
apsemty THV ir laikikIj.

Panardine voztuva ir laikiklj létai purtykite (norédami
atsargiai pasukioti voztuva ir laikiklj) maziausiai
1 minute pirmyn ir atgal.

Perkelkite THV ir laikikl j antrajj skalavimo dubenj su
fiziologiniu tirpalu ir $velniai judinkite dar bent vieng
minute. Uztikrinkite, kad pirmajame dubenyje buves
skalavimo tirpalas nebiity naudojamas.

Voztuva reikia palikti galutiniame skalavimo tirpale, kol
jis bus reikalingas, kad audinys neisdziaty.

PERSPEJIMAS. Neleiskite, kad judinant ar sukiojant
vozZtuvas skalavimo tirpale liestysi su skalavimo
dubens apacia arba Sonais. Skalavimo procediiros
metu venkite tiesioginio kontakto tarp
identifikavimo Zymos ir voztuvo. | skalavimo
dubenis negalima déti jokiy kity daikty. Voztuvas
turi likti sudrékintas, kad neiSdziaty audinys.
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7.2.2 Sistemos paruosimas

Veiksmas | Procediira
Kaip paruosti priemone, zr. :;Evdwar_ds” movos,, GORE DrySeal” lanksios n Uzdarykite Giaupa  jterpimo sistema. Sukdami, Edwards
1ved|kll|'o movos lr,,E"dwards Slaunies arterijos balioninio kateterio Lifesciences" pardpinto isplétimo prietaiso rankenél
naudojimo instrukcijose. perkelkite kontrasting medziaga j Svirksta, kad
" _ pasiektuméte reikalinga tirj voztuvui isplésti pagal
Veiksmas | Procedira i$plétimo parametrus.

1 Gerai apzirekite visus komponentus, ar jie nepazeisti. 12 Uzsukite ¢iaupa j 50 ml ar didesnj svirksta. lstraukite

Patikrinkite, ar,Edwards C der” jt t

'a‘l“km‘] 'Ie' i'" . W"’I’, st 9'"1:"3" er it e,[ﬁ","? sistema Svirksta. Patikrinkite, ar iSplétimo taris, Edwards
visiska atlenkta i balioninis Kateteris visiSkai stumtas Lifesciences” pariipintame isplétimo prietaise yra tinkamas
lanksty kateter]. ir uzfiksuokite jj.
ls"“"‘:‘_“s- “°[é‘_’:!“i al?55:!"(9,°E_ra'l°'aél')i°lya't‘lz,de'i PERSPEJIMAS. [ilaikykite Edwards Lifesciences”
“::19:e'|',‘;° I::Iz(:'ln::":'lsﬂ a:I:s‘ nlé:; I :nk';::l:e 10 pariipinta iSplétimo prietaisa nustatyta j uzfiksuota
vamzdelio proksimalinis g lamas. padét; iki voztuvo isskleidimo.

2 Praplaukite lanksty kateterj.

3 Nuo jterpimo sistemos atsargiai nusukite distalinj balionélio
dangtel.

—_— — 7.2.3 Voituvo tvirtinimas ir suverZimas ant jterpimo sistemos

4 IStraukite vielinj kaistj i$ kreipiamosios vielos spindzio ) . o
distalinio galo ir padékite j $alj. Plaukite kreipiamosios 7.2.3.1 Procedira naudojant, Edwards” pariipinta mova
vielos spindj fiziologiniu tirpalu su heparinu ir vél jkiskite - -
vielinj kaitj j kreipiamosios vielos spindzio distalinj gala. Veiksmas | Procedira
Pastaba. Nejdéjus vielinio kaisio j kreipiamosios 1 Paruoskite du (2) papildomus sterilius dubenis ir ne maziau
vielos spindj, spindis gali biiti pazeistas suverzimo kaip 100 mL sterilaus fiziologinio tirpalo, kad gal
proceso metu. kruopsciai praskalauti papildoma verziamajj jtaisa

,Qualcrimp”.

5 Padékite jterpimo sistema numatytaja padétimi ir — — — —
uitikrinkite, kad lanksty kateterio gala uzdengty 2 Visiskai panardinkite ,Qualcrimp” papildoma verziamajj
proksimalus balionélio dangtelis. jtaisa j pirmajj dubenj ir Iétai jj suspauskite, kad visiskai

- - - —— prisipildyty fiziologinio tirpalo. MazZiausiai 1 minute létai

6 Jeinaudojate, GORE DrySeal” lanksdi jvediklio mova, sukite, Qualcrimp papildoma verziamajj jtaisa. Pakartokite

pereikite prie 7 veiksmo. §j procesa antrajame dubenyje.

Jei naudojate , Edwards"” paripinta mova, atsukite kroviklio T . -

dangtelj nuo kroviklio vamzdelio ir praplaukite kroviklio 3 ISimkite verztuvg i pakuotes.

dangtel]. Uzdékite kroviklio dangtelj ant proksimalinio 4 Sukite verztuvo rankeng, kol anga bus visiskai atidaryta.
balionélio dangtelio ir lankstaus kateterio taip, kad o o
dangtelio vidus baty nukreiptas  distalin galiuka. 5 ISimkite voztuva is laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma.

7 Visigkai jveskite balionin kateterj ] lanksty kateter]. 6 Dviej'q dalliq vverituvo'stabdikli pritvirtinkite prie verztuvo
Nuimkite proksimalinj balionélio dangtelj per balionélio pagrindo ir uzfiksuokite.
vamzdinés dalies mélynaja dalj. 7 Kai verztuvas yra atidarytas, Svelniai jdékite voztuva j

8 Prijunkite trikryptj ciaupg prie balionélio pripatimo angos. verztluvp an“gq. Pi';'psmu' Vfer'tf .V°?“‘V@' kol s tlps |
Pripildykite 50 ml arba didesnj svirksta 15-20 mL atskiestos Qualcrimp” papildoma verziamajj tais3.
kontrastinés medziagos ir prijunkite trikryptj Giaupa. 8 Uzdékite,Qualcrimp” papildoma verZiamajj jtaisg ant

9 Pripildykite, Edwards Lifesciences” pariipintg isplétimo voztulvo'|r15“|1|k|n‘l|((|jte, kad voztuvas y‘ra.lyg:(ag[etus u
prietaisg didesniu tdriu nei nurodytas isplétimo tiris. Qualcrimp" papildomo verziamojo jtaiso krastu.
Uifiksuokite iSplétimo prietaisa ir pritvirtinkite prie 9 Voztuva ir,Qualcrimp” papildoma verZiamajj jtaisa jdékite j
trikrypcio iaupo. verztuvo anga. Jveskite jterpimo sistema pagal bendra asj

T K P PR 7tuva jterpimo si z ziamojoje dalyje

10 Uzsukite trikrypt]j ciaupa j ,Edwards Lifesciences” pariipinta VOZtUv [terpimo sistemos voztuvo verziamojoje dalyj

i$plétimo prietaisg ir iSleiskite ora is sistemos, naudodami (2',3 mm ballonel!o strypo d,'fta!'r}") galo I'Fk) taip kad.

50 ml ar didesn; svirkita, Létai atidarykite stamokj i voztuvo jtekamasis traktas (iSorinis apsauginis gaubtelis)

palikite sistemoje nulinj slég. ant jterpimo sistemos biity nukreiptas jterpimo sistemos

) ! proksimalinio galo link.
Ls::l.: :M?:;ﬂ’(‘:;f:lia'?u:'o ';?eoaitﬂ;:ka":;:%‘ei:;:?e 0 10 Verzkite voztuva, kol jis pasieks,Qualcrimp” stabdiklj,
balionlélyje neliktylfskysf:io 3 pasirup 1109 esantj ant dviejy daliy verztuvo stabdiklio.
" Atsargiai nuimkite ,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa
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nuo voztuvo. Nuimkite,Qualcrimp” stabdiklj nuo galutinio
stabdiklio, palikdami galutinj stabdiklj jo vietoje.




Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procediira
12 Visiskai priverzkite voztuva, kol jis pasieks galutinj stabdiklj. 9 Voztuva ir,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa jdékite j
see 5 PR verztuvo anga. |veskite jterpimo sistema pagal bendrg asj j
:e:tab.a. Uft'kf"'.'k“e' kaf: voituvo verziamoji dalis voZtuva jterpimo sistemos voztuvo verziamojoje dalyje
uty vienoje asyje su voztuvu. (2-3 mm balionélio strypo distalinio galo link) taip, kad
13 Dar du kartus pakartotinai visiskai priverzkite voztuva, t. y. voztuvo jtekamasis traktas (iSorinis apsauginis gaubtelis)
i8 viso visiskai priverZkite tris kartus. ant jterpimo sistemos baity nukreiptas jterpimo sistemos
14 Traukite balionélio strypa ir uzfiksuokite j numatyta padét;. proksimalinio galo fink.
15 Praplaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. ISkart 10 Verzk!te voztuvg, ko'."s pa§|eks,,0ualgr|mp stabdikl
PO SN S esantj ant dviejy daliy verztuvo stabdiklio.
stumkite voztuva j kroviklj, kol isljs smailéjantis jterpimo
sistemos galiukas. " Atsargiai nuimkite, Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa
: s . S nuo voztuvo. Nuimkite, Qualcrimp” stabdiklj nuo galutinio
PERSEEJ I.MAS‘ Voz.tuvo "99"""‘? I?',ky,t' ‘"s's,ka' stabdiklio, palikdami galutinj stabdiklj jo vietoje.
suverzto ir (arba) jstumto j kroviklj ilgiau nei
15 minugiy, nes gali buti pazeistos voZtuvo burés. 12 Visiskai priverzkite voztuva, kol jis pasieks galutinj stabdiklj.
16 Uzdekite kroviklio dangtelj ant kroviklio, pakartotinai Pastaba. Uztikrinkite, kad voztuvo verziamoji dalis
iSplaukite jterpimo sistema per plovimo anga ir uzdarykite buty vienoje asyje su voztuvu.
laupa  jterpimo sistema. 13 Dar du kartus pakartotinai visiskai priverzkite voztuva, t. y.
ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jterpimo sistemos i§ viso visiSkai priverzkite tris kartus.
kreipiamosios vielos spindj. 14 Traukite balionélio stryp ir uzfiksuokite j numatyta padétj.
PERSPEJIMAS. Drékinkite voztuva, kol jis bus 15 Praplaukite kateterj fiziologiniu tirpalu su heparinu.
paruostas implantuoti. X
. . ) . X PERSPEJIMAS. Voztuvo negalima laikyti visiskai
PERSPEJIMAS. PrieS implantavima gydytojas turi suverzto ir (arba) jstumto j kroviklj ilgiau nei
patikrinti tinkama voituvo kryptj. 15 minugiy, nes gali biti pazeistos voztuvo burés.
16 Uzdarykite Ciaupa j jterpimo sistema.
x;’s.z Procediira naudojant,,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio PERSPEIIMAS. Drékinkite vostuva, kol jis bus
A paruostas implantuoti.
Veiksmas | Procedira PERSPEJIMAS. Pries implantavima gydytojas turi
1 Paruoskite du (2) papildomus sterilius dubenis ir ne maziau patikrinti tinkama voztuvo kryptj.
kaip 100 mL sterilaus fiziologinio tirpalo, kad galétuméte 17 Pradekite vo7tuvo sulygiavima, i5jungdami balionéli
kruopsiai praskalauti papildoma verziamajj jtaisa fiksatoriy ir traukdami balioninj kateter tiesiai atgal, kol
,Qualcrimp”. pradés matytis dalis jspéjamosios Zymos. Netraukite toliau
2 Visiskai panardinkite,Qualcrimp” papildomg verziamaj Uz spejamosios zymos.
jtaisa j pirmajj dubenj ir létai jj suspauskite, kad visiskai |SPEJIMAS. Norédami i balionéli deli
prisipildyty fiziologinio tirpalo. Maziausiai 1 minute létai nuo galimo pazeidimo, jsitikinkite, kad balionélio
sukite, Qualcrimp” papildoma verziamajj taisq. Pakartokite vamzdelio proksimalinis galas néra lenkiamas.
$j procesa antrajame dubenyje. - — - -
_— — - 18 Atidarykite ciaupa ir praplaukite lanksty kateterj
3 ISimkite verZtuv i§ pakuotes. fiziologiniu tirpalu su heparinu. Uzdarykite tiaupa.
4 Sukite verZtuvo rankeng, kol anga bus visiskai atidaryta. 19 Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.
5 ISimkite voztuva i$ laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma. 2 Naudodami fluoroskopija, tikslaus requliavimo ratuku
6 Dviejy daliy verztuvo stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo nustatykite voZtuva tarp voztuvo sulygiavimo zymy.
pagrindo i uzfiksuokite. PERSPEJIMAS. Nesukite tikslaus reguliavimo ratuko,
7 Kai verztuvas yra atidarytas, Svelniai jdékite voztuva j jeigu jjungtas balionélio fiksatorius.
verztuvo anga. Palaipsniui verdkite voztuva, kol istlps | JSPEJIMAS. Nedékite voztuvo u distalinio voZtuvo
,Qualcrimp” papildoma verziamajj jtaisa. Lo L .
sulygiavimo Zymos. PrieSingu atveju nepavyks
8 Uzdékite,Qualcrimp” papildoma verZiamajj jtaisa ant tinkamai isskleisti voztuvo.
Voo ir ls,!t'k'".k'te' kad voztuvas yra ‘Iyg|ag[etus su 21 ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jterpimo sistemos
,Qualcrimp” papildomo verziamojo jtaiso krastu. L S
kreipiamosios vielos spindj.
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7.3 I8ankstinis nusileidimo zonos iSplétimas ir voztuvo jvedimas

15ankstinis nusileidimo zonos iSplétimas pries implantavima yra
pasirenkamas, jei gydytojas mano, kad jis reikalingas.

Iankstinj nusileidimo zonos isplétima ir voztuvo jvedima reikia atlikti taikant
vietine ir (arba) bendraja nejautrg, atliekant hemodinaminj stebéjima
kateterizacijos laboratorijoje arba misrioje operacinéje, kurioje yra galimybiy
atlikti fluoroskopinj tyrima.

Skirkite heparino, kad per procedra baty palaikomas >250 sek. AKL
(aktyvintas kreséjimo laikas).

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali
sukelti inksty sutrikima. Pries procediira iSmatuokite paciento
kreatinino lygj. Reikia stebéti k inés medziagos naudoji

JiTg:

7.3.1 Nusileidimo zonos iSankstinis iSplétimas

Gydytojas savo nuozitira gali i$ anksto iSplésti nusileidimo zong pagal
pasirinkto balioninio kateterio naudojimo instrukcijas.

PERSPEJIMAS. Norédami sumazinti vamzdelio plysimo rizika, bitkite
atsargis, kai naudojate balionélj, kurio skersmuo yra didesnis nei
numatytos jstatymo vietos iSankstinio iSplétimo vamzdelio vardinis
skersmuo (originalaus implanto dydis).

7.3.2 THV jvedimas

7.3.2.1 Procediira naudojant,,Edwards” pariipinta mova

Veiksmas | Procedira

1 Sudarykite prieiga naudodami standartinius kateterizavimo
badus.

2 Paruoskite ,Edwards” mova. Informacijos apie priemonés
paruosima ir tvarkyma ieskokite , Edwards” movos
naudojimo instrukcijoje.

Jeigu reikia, is anksto ispléskite kraujagysle.

Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova.

Stumkite kroviklj j mova, kol kroviklis sustos.

a|lun|s|w

Stumkite jterpimo sistema taip, kad ,Edwards” logotipas
bty tinkamos krypties (jterpimo sistema lenkiasi priesinga
plovimo angai kryptimi) per mova, kol voztuvas isljs iS
movos. Atitraukite kroviklj iki proksimalinio jterpimo
sistemos galo.

Pastaba. Jterpimo sistema lenkiasi priesinga
plovimo angai kryptimi.

PERSPEJIMAS. Voztuvas neturéty biiti stumiamas
per mova, jei movos galas nenukreiptas per apatinés
tusciosios venos issisakojima, kad bity sumazinta
rizika pazeisti klubo kraujagysle (-es).

PERSPEJIMAS. Voztuvo negalima laikyti movoje
daugiau kaip 5 minutes, kad nebiity pazeistos bureés.

25

Veiksmas

Procediira

7

Tusciojoje venoje pradékite voztuvo sulygiavima,
iSjungdami balionélio fiksatoriy ir traukdami balioninj
kateter] tiesiai atgal, kol pradés matytis dalis jspéjamosios
Zymos. Netraukite toliau uz jspéjamosios Zymos.

|SPEJIMAS. Norédami apsaugoti balionélio vamzdelj
nuo galimo pazeidimo, sitikinkite, kad balionélio
vamzdelio proksimalinis galas néra lenkiamas.

Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.

Tikslaus reguliavimo ratuku nustatykite voztuva tarp
voztuvo sulygiavimo Zymy.

PERSPEJIMAS. Nesukite tikslaus reguliavimo ratuko,
jeigu jjungtas balionélio fiksatorius.

|SPEJIMAS. Nedékite voztuvo uz distalinio voztuvo
sulygiavimo Zymos. Priesingu atveju nepavyks
tinkamai isskleisti voztuvo.

PERSPEJIMAS. Lygiuodami voztuva islaikykite
kreipiamosios vielos padétj.

|SPEJIMAS. Jeigu voztuvas lygiuojamas ne tiesioje
dalyje, atliekant $j etapa gali kilti sunkumy, todeél
gali bti pazeista jterpimo sistema ir tapti

j iSplésti balionélio. Vertinant anatomijos
elementy kreivj galima naudotis papildomais kitais
fluoroskopijos rodiniais. Jeigu lygiuojant voztuva
jauciama per didelé jtemptis, reikia perkelti
iterpimo sistema j kit tiesia tusciosios venos dalj ir
pasalinti sistemos suspaudima (arba jtempt;j).

Stumkite kateterj, jeigu reikia, naudokite lankstumo
valdymo ratuka ir kirskite nusileidimo zona.

Pastaba. Norédami uztikrinti tinkama sujungima,
patikrinkite, kaip nukreiptas,,Edwards” logotipas.
Jterpimo sistema lenkiasi priesinga plovimo angai
kryptimi.

Jei reikia ilgesnés darbinés dalies, atsukite kroviklio dangtelj
ir nuimkite kroviklio vamzdelj nuo jterpimo sistemos.

Atlaisvinkite balionélio fiksatoriy ir iStraukite lankstaus
kateterio galiuka j trigubos Zymos vidurj. Uzfiksuokite
balionélio fiksatoriy.

Patikrinkite, ar voztuvo padétis yra tinkama nusileidimo
zonos atzvilgiu.

Kai reikia, lankstumo valdymo ratuku sureguliuokite
bendraja voztuvo aj ir tikslaus reguliavimo ratuku voztuvo
padétj.

Pries iSskleisdami, jsitikinkite, kad voztuvo padétis yra
tinkama tarp voztuvo sulygiavimo zymy ir kad lankstaus
kateterio galiukas yra ant trigubos Zymos.




Veiksmas

Procediira

14

Voztuvo isplétimo pradzia

« Atfiksuokite ,Edwards Lifesciences” pariipinta iSplétimo
prietaisa.

Kontroliuodami éta iSplétima isskleiskite voztuva,
pripilde balionélj visu tiriu, esanciu, Edwards
Lifesciences” parapintame isplétimo prietaise,
palaikykite 3 sekundes ir patikrinkite, ar iSplétimo
prietaiso cilindras yra tuscias, kad uztikrintuméte, jog
balionélis yra visiskai iSpléstas.

« Subliaskinkite balionélj.
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7.3.2.2 Procedira naudojant,,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio

mova

Veiksmas

Procediira

1

Sudarykite prieiga naudodami standartinius kateterizavimo
budus.

Paruoskite ,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio mova.
Informacijos apie priemonés paruoimg ir tvarkyma
ieSkokite ,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio movos

naudojimo instrukcijoje.

Jeigu reikia, i anksto iSpléskite kraujagysle.

Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova.

|veskite jterpimo sistema  mova.

o |lun|s|w

Stumkite jterpimo sistema taip, kad ,Edwards” logotipas
bty tinkamos krypties (jterpimo sistema lenkiasi priesinga
plovimo angai kryptimi) per mova.

Pastaba. Jterpimo sistema lenkiasi priesinga
plovimo angai kryptimi.

PERSPEJIMAS. Voztuvas neturéty biiti stumiamas
per mova, jei movos galas nenukreiptas per apatinés
tusciosios venos iSsiSakojima, kad bity sumazinta
rizika pazeisti klubo kraujagysle (-es).

PERSPEJIMAS. Voztuvo negalima laikyti movoje
daugiau kaip 5 minutes, kad nebaty paZeistos burés.

|stumkite kateterj  nusileidimo zona.

Atidenkite voztuva, jtraukdami,GORE DrySeal” lankstaus
jvediklio movos galiuka uz trigubos Zymos.

Atlaisvinkite balionélio fiksatoriy ir iStraukite lankstaus
kateterio galiuka j trigubos Zymos vidurj. Uzfiksuokite
balionélio fiksatoriy.

Patikrinkite, ar voztuvo padétis yra tinkama nusileidimo
zonos atzvilgiu.

Kai reikia, lankstumo valdymo ratuku sureguliuokite
bendrajq voztuvo asj ir tikslaus reguliavimo ratuku voztuvo
padétj.

Prie$ isskleisdami, jsitikinkite, kad voztuvo padétis yra
tinkama tarp voztuvo sulygiavimo Zymy ir kad lankstaus
kateterio galiukas yra ant trigubos Zzymos.

Voztuvo iSplétimo pradzia

- Atfiksuokite ,Edwards Lifesciences” pariipinta iSplétimo
prietaisa.

Kontroliuodami léta iSplétima isskleiskite voztuva,
pripilde balionélj visu tariu, esanciu, Edwards
Lifesciences” partipintame iSplétimo prietaise,
palaikykite 3 sekundes ir patikrinkite, ar iSplétimo
prietaiso cilindras yra tuscias, kad uztikrintuméte, jog
balionélis yra visiskai iSpléstas.

Subliaskinkite balionélj.




7.3.3 Sistemos pasalinimas

Veiksmas | Procediira

1 Atlenkite jterpimo sistema. Patikrinkite, ar lankstaus
kateterio galiukas uzfiksuotas ant trigubos Zzymos.

Jei naudojate, Edwards” parlipinta mova, iSimkite mova i
jterpimo sistemos.

Jei naudojate , GORE DrySeal” lankstaus jvediklio mova,
jtraukite mova ir jterpimo sistema j tusciaja vena, tada
isSimkite jterpimo sistema i$ movos.

PERSPEJIMAS. Jei pries istraukdami neistiesinsite
iterpimo sistemos, galite suZeisti pacienta.

2 Esant tinkamam AKL (aktyvinto kreséjimo laiko) lygiui,
iSimkite visas priemones.

Kaip isimti priemone, skaitykite ,Edwards” movos arba
,GORE DrySeal” lankstaus jvediklio movos naudojimo
instrukcijose.

3 Uzdarykite prieigos vieta.

8.0 Kaip tiekiama
STERILUS: voztuvas pateikiamas sterilizuotas gliutaraldehido tirpalu.

|terpimo sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

1dahid

Esant pirmiau minétoms skenavimo salygoms, tikétina, kad transkateterinio
Sirdies voztuvo temperatira daugiausiai padidés 3,0 °C po 15 minuciy
nepertraukiamo skenavimo.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi ne
daugiau kaip 14,5 mm nuo implanto gaunant sukinio aido vaizdus ir 30 mm
gaunant gradiento aido vaizdus, kai skenuojama 3,0 T MRT sistemoje.
Artefaktas uztemdo prietaiso spindj gradiento aido vaizduose.

Implantas nebuvo jvertintas tiriant kitomis nei 1,5T arba 3,0T MR
sistemomis.

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

11.0 Informacija pacientui

Su kiekvienu THV pateikiama paciento imp kortelé. Imp e
uzpildykite visa reikiama informacij ir atiduokite implanto kortele pacientui.
Serijos numerj rasite nurodyta ant pakuotés. Siimplanto kortelé dél sveikatos
priezidros besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos prieZidros
paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implantg jie turi.

12.0 ISmetimas THV ir prietaisy sunaikinimas

Eksplantuotas voztuvas turi biti panardintas j tinkama histologinj fiksavimo
tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % gliutaraldehido tirpala, ir grazintas
bendrovei. Saldyti iomis aplinkybémis nebatina. Norédami gauti
eksplantacijos rinkinj, kreipkités j, Edwards Lifesciences".

f Jotos priemonés tvarkomos ir Salinamos taip pat, kaip ir ligoniniy

THV pateikiamas nepirogeniskai supakuotas buferiniame gliut
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siunciamas laikymo
pakuotéje su temperatiros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar gabenant
THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatry. Pries siunciant laikymo pakuoté
idedama j polistireno pakuote.

9.0 Sandéliavimas

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

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

10.0 MRsauga

A Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad transkateterinis Sirdies voztuvas

,Edwards SAPIEN 3" yra salyginai suderinamas su MR. Pacienta, kuriam ka tik

isodintas Sis prietaisas, saugu tirti tomografu, jei laikomasi $iy salygy:

- statinis magnetinis laukas 1,5 tesla (T) arba 3,0 tesla;

Maksimalus erdvinio gradiento laukas — 2500 G/cm (25 T/m) arba
mazesnis ;

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

atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy,
kylanciy $alinant Sias priemones.

13.0 Literatiros sarasas

[1]Bapat V, 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. Cardiovascular Interventions.
Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.

Siie gaminiai gaminami ir parduodami pagal vieng ar kelis iuos JAV
patentus: JAV patenty Nr. 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936; 8,790,387;
9,301,840;9,301,841; 9,393,110; ir atitinkami kity Saliy patentai.



14.0 Joonised = Attéli = Paveiksléliai

9600TFX
Klapi suurus Klapi kdrgus
uVarstula izmérs mVarstula augstums
mVoituvo dydis mVoztuvo aukstis
20 mm 15,5mm
23 mm 18mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Joonis 1. Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3
u 1, attéls. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis
u 1 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3
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U

1. Keskmarker m Centra atzime m Vidurio Zyma
2. Klapi voltimisosa m Varstula appresésanas dala m Voztuvo verziamoji dalis
3. Hastne kateeter m Lokamais katetrs m Lankstusis kateteris
4. Elastsusndidik m Liekuma i s m Lank indikatorius
5. Loputusava m Skalo3anas atvere m Plovimo anga
6. Tombetokis m Stiepes atslogotajs m jtempimo mazinimas
7. Mahundidik m Tilpuma indikators m Tario indikatorius
8. Ahenev otsak m Konusveida uzgalis m Smailéjantis galiukas
9. Klapi joondamise tahised m Varstula salagosanas atzimes m Voztuvo sulygiavimo Zymos
10. Kolmekordne marker mTris poziciju atzime m Triguba Zyma
11. Elastsusratas m LiekSanas ritenitis m Lankstumo valdymo ratukas
12. Tappisreguleerimise ketas m Precizas salagoSanas ritenitis m Tikslaus reguliavimo ratukas
13. Ballooni lukk m Balona aizslégs m Balionélio fiksatorius
14. Balloonkateeter m Balonkatetrs m Balioninis kateteris
15. Ballooni taiteava m Balona uzpildes atvere m Balionélio pripitimo anga
16. Juhtetraadi valendik m Vaditajstigas limens m Kreipiamosios vielos spindis

il

Joonis 2. Paigaldussiisteem Edwards Commander m 2. attéls. Edwards Commander piegades sistéma
u2 pav. ,Edwards Commander” jterpimo sistema
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Joonis 3. Voltimistarvik Qualcrimp
m 3, attéls. Qualcrimp appresésanas piederums
u3 pav. Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp”

Joonis 4. Laadur m 4, attéls. levietotajs
u 4 pav. Kroviklis

N,

2

Joonis 5. Voltija ja kaheosaline voltimistokesti
u 5, attéls. Appresés i s un divdaligs app
instrumenta apturétajs m 5 pav. Verztuvas ir 2 daliy verztuvo stabdiklis




See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Silappuse atstata tukia ar nolaku.

Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias.

31



See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Silappuse atstata tuksa ar noliku.

Sis puslapis tikslingai paliktas tusias.
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti

LatvieSu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevatte Edwards
20 mm transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 20 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 20 mm dydzio

transkateteriniu Sirdies voztuvu, Edwards”

Kasutamiseks ettevotte Edwards

Lietosanai ar 23 mm izméra

Skirta naudoti su 23 mm dydzio

23 mm 23 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu ,Edwards”
m Kasutamiseks ettevotte Edwards Lietosanai ar 26 mm izméra Skirta naudoti su 26 mm dydzio
26 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu, Edwards”
29mm Kasutamiseks ettevotte Edwards Lieto3anai ar 29 mm izméra Skirta naudoti su 29 mm dydzio
29 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu, Edwards”
Kasutamiseks suurusega 23 mm LietoSanai ar 23 mm izméra vai Skirta naudoti su 23 mm dydzio
23mm ST Vi suurusega 26 mm ettevotte 26 mm izméra Edwards arba 26 mm dydzio

Edwards transkateetriga stidameklapiga

transkatetra sirds varstuli

transkateteriniu Sirdies voztuvu, Edwards”

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus

Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
magn‘;geg;?gutggu";g;aaﬁ“ s Salygiis R
@ Sisu Saturs Turinys

M Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
|Px1 Tilkumiskindlad seadmed Mitrumizturigs aprikojums |ranga su apsauga nuo pursly

Kl

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja vedelikutee
mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud vdi katkine.
Arge resteriliseerige.

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

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus,
skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne, kui pakend on
avamata voi kahjustamata. Mitte

kasutada, kui pakend on avatud
voi katkine. Arge resteriliseerige.

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

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus
ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista.
Kartotinai nesterilizuokite.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Tarviku eSheath iihilduvus

eSheath saderiba

,eSheath” suderinamumas

1<t

Akude eraldi kogumine kooskdlas
EU direktiiviga 2006/66/EU

Atseviska bateriju savak3ana
saskana ar EK direktivu
2006/66/EK.

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

Markus. Koik siimbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: i izstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli.
« Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.
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