Siisteem Edwards SAPIEN 3

Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3

Paigaldussiisteem Edwards Commander
Transfemoraalne, rangluualune/aksillaarne

Edwards SAPIEN 3 sistéma
Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis
Edwards Commander piegades sistéma

Transfemoralajai, subklavijas/aksilarajai piekluves metodei

Sistema,, Edwards SAPIEN 3"

Transkateterinis Sirdies voztuvas,,Edwards SAPIEN 3

1Edwards Commander” jterpimo sistema
Slaunies arterijos, poraktikauliné / pazastiné

Kaust = Saturs = Katalogas
Besti (ET) .o 1
Latviesu (LV)...
Lietuviy (LT) .........
Joonised / Attéli / Paveiksléliai......................... 28-30

Siimbolite seletus / Simbolu skaidrojums /
Simboliy paaiskinimas ...............ooooiiiii 34-35

Kasutusjuhend

Ainult ettevotte Edwards Lifesciences véljaoppe saanud arstid voivad
implanteerida transkateetriga siidameklappe. Implanteeriv arst peaks olema
kogenud standardsetes kateeterdamisvotetes. Arst valib vastavalt patsiendi
anatoomiale ja kaasuvatele riskidele THV implanteerimiseks sobiva
juurdepadsutee.

1.0 Seadme kirjeldus
Siisteem Edwards SAPIEN 3

Siisteem Edwards SAPIEN 3 koosneb Edwards SAPIEN 3 transkateetriga
iidameKlapist ja

i ool ecii idest

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS
RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix ja VFit 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. KlapihdImu on
toodeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

THV on ette néhtud paigaldamiseks siinniparase rongasavaga samas
suurusjérgus, mis on seotud alusrdngal siistoli ajal mdddetud aordi annuluse
kolmedimensioonilise pindalaga.

Tabel 1
Siinniparase klapi
Siinnipéirase annuluse suurus (CT)
klapi annuluse Tuletatud THV

suurus (TEE)* Pindala pindala labimoét | suurus
16-19mm 273-345 mm? 18,6-21,0mm | 20mm
18-22mm 338-430 mm? 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430-546 mm’ 23,4-264mm | 26mm
24-28 mm 540683 mm? 26,2-29,5 mm 29 mm

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

Markus. Ala- ning iilemddduliseks muutmisega seotud riske tuleb
hi et mini ida p Ivulaarse lekke, paigaltnihkumise
ja/vdi rongasava rebendi ohtu.

*Kahemddtmeliste kujutiste piirangute tottu tuleks 2D TEE-kujutisi
tdiendada 3D-pindala mddtmistega.



Transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimiseks
soovitatavad madtmed kahjustunud bioproteesi korral on esitatud allolevas
tabelis.

Markus. Tapne THV paigaldamiseks vajalik maht vdib olenevalt
bioproteesi siselabimaddust olla teistsugune. Kujutis ei pruugi
ndidata selliseid tegureid nagu kaltsifikatsioon ja pannusekoe kasv,
mis voivad vahendada kahjustunud bioproteesi tegelikku

Tabel2 siselabimaotu suuruseni, mis on vaiksem kui tegelik siselabimoot.
Nende teguritega tuleb arvestada ja neid hinnata, et maérata
o o  THVTHVs ) kéige digem THV suurus THV nominaalse paigaldamise
Kirurgilise I‘(Ia!)[tﬁ]gellk (siinnipérase klapi | SAPIEN 3 klapi saavutamiseks ja piisavaks kinnitamiseks. Nimilshkemisrdhku ei
siselabimdot annuluse suurus) suurus tohi iiletada. Taitmisparameetrite kohta vaadake tabelit 4.

16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20mm « Paigaldussiisteem Edwards Commander (joonis 2)

18,5-22,0mm 20,7-23,4 mm 23mm Paigald em Edwards C der hélbustab bi oo

220-250mm B/4-264mm 26mm See koosneb elastsest kateetrist, mis holbustab klapi joondamist ballooniga,

25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29mm jlgimist ja THV paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev otsak, mis aitab

Markus. Kirurgilise klapi tegelik siselabimdot voib olla vaiksem kui
klapi sildil esitatud suurus. Kui THV on THV-s, tuleb arvesse vétta
siinniparase klapi annuluse suurust, et maarata implanteerimiseks
THV dige suurus. Kahjustunud stendita bioproteesi korral tuleb
arvesse votta siinniparase rongasava soovitatavat suurus.
Kahjustunud bioproteesi méotmed tuleb méérata nii, et
implanteerida saab dige suurusega THY, ja kdige paremini saab
seda madrata komp graafi g kujutise
ja/vdi soogitorukaudse ehhokardiograafia abil.

Transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimise
soovitatavad mootmed kahjustunud aordiklapi bioproteesi INSPIRIS RESILIA
suuruste 19-25 mm korral vastavalt kohapealsele testimisele on esitatud
allolevas tabelis.

Tabel 3
INSPIRIS RESILIA aordiklapp
(mudel 11500A)* Sildil esitatud

suurus THV suurus
19mm 20 mm v6i 23 mm
21mm 23 mm v6i 26 mm
23mm 26mm
25mm 29mm

*INSPIRIS RESILIA aordiklapi mudel 11500A suurusvahemikus 19-25 mm
kasutab tehnoloogiat VFit, mis koosneb laiendatavatest ribadest ja
fluoroskoopias nahtavatest suurusmarkeritest, mis on loodud voimalike
tulevikus toimuvate klapp-klapis-protseduuride jaoks. Aordiklapi INSPIRIS
RESILIA mudeli 11500A laienemisvoimekuse kohta klapp-klapis-
protseduuride korral praegu kliinilised andmed puuduvad. Koe sissekasvu
maju laienemisvdimekusele ei ole aordiklapi INSPIRIS RESILIA korral
hinnatud.

HOIATUS. irge tehke ainult alusel aordi balloon-valvuloplastika
protseduure INSPIRIS RESILIA aordiklapi suuruste 19-25 mm korral.
See voib klappi laiendada, pohjustades aordi puudulikkust,
pargarterite embooliat voi rd bendeid

Markus. INSPIRIS RESILIA aordiklapi mudel 11500A
suurusvahemikus 27-29 mm ei sisalda tehnoloogiat VFit ja seetottu
tuleb kirurgilise klapi tegeliku siselabimdddu suuruse maaramiseks
kasutada tabelit 2.

klapist I&bi minna. Kdepide koosneb elastsusrattast, mis juhib elastse
kateetri painduvust, ballooni lukust ja tappisreguleerimise kettast, mis aitab
klappi joondada ning sihtkohta paigaldada. Paigaldussiisteemi juhtetraadi
valendikus on stilett. Balloonkateetril on rontgenkontrastsed klapi
joondamise téhised, mis maaravad ballooni tédpikkuse. Klapi asendi
madramisel on abiks ballooni peal olev rontgenkontrastne keskmarker.
Balloonile proksimaalne rontgenkontrastne kolmekordne marker néitab
elastse kateetri asendit paigaldamise ajal.

Klapi paigaldamise taitmisparameetrid on jargmised.

Tabel 4
Ballooni Nimilohkemisrohk
Mudel | nimilabimoot | Nimitditemaht (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

« Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 3)

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal.

« Laadur (joonis 4)

Laadurit kasutatakse paigaldussiisteemi sisestamisel kaniidili.

« Ettevatte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 5)

Ettevotte Edwards voltija vahendab klapi labimaotu, et selle saaks kinnitada
paigaldussiisteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest ja
tihendusmehhanismist, mis sulgub korpusel asuva kdepideme kasutamisel.
Klapi ettenahtud labimoaduni voltimiseks kasutatakse 2-osalist
voltimistokestit.

+ Kaniiiil Edwards

Vt seadme kirjeldust ettevotte Edwards sisestuskaniiili kasutusjuhendist.
« Taiteseade

Lukustusmehhanismiga taiteseadet kasutatakse klapi paigaldamisel.

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



2.0 Naidustused

1. Siisteem Edwards SAPIEN 3 on ndidustatud kasutamiseks
stidamehaigustega patsientidel, kelle haigus on tingitud natiivsest
lubjastunud aordistenoosist, iikskoik millisel lahtise siidameoperatsiooni
kirurgilise riski tasemel voi koikidel tasemetel.

N~

. Siisteem Edwards SAPIEN 3 on ette nahtud kasutamiseks patsientidel,
kellel on siimptomaatiline siidamehaigus kahjustunud aordi
bioproteesklapi voi kahjustunud kirurgilise mitraalbioproteesklapi tottu
(stenoseerunud, ebapiisav vdi kombineeritud) ning keda on hinnanud
siidamearstide meeskond ja kellel on suur vdi vdga suur risk avatud
kirurgilise ravi suhtes (st prognoositav kirurgilise suremuse risk on > 8%
30 péeva jooksul, see pohineb rindkerekirurgide tihingu (STS)
riskihinnangul ning muudel STS-i riskikalkulaatoriga mittemdddetavatel
Kliinilistel komorbiidsustel).

3.0 Vastunaidustused

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

- intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsiooni, aktiivse infektsiooni voi
endokardiidi oht;

« vdimetus taluda antikoagulant-/antitrombotsiiiidiravi.

4.0 Hoiatused

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

Transkateetriga siidameklapi suuruse korrektne maaramine on vajalik, et
véhendada paravalvulaarse lekke, migratsiooni ja/vdi klapironga 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 jélgida kogu protseduuri véltel stimulatsioonielektroodi, et
véltida stimulatsioonielektroodi voimalikku perforatsiooniriski.

Véltimaks klapi funktsionaalsust mojutada voivaid klapihdimakahjustusi,
peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi kokku puutuda lahuste,
antibiootikumide, kemikaalide jmt, vélja arvatud tarnimise sailituslahuse
ja steriilse fiisioloogilise lah Kui THV klapihdlmasid on protseduuri
mis tahes etapi valtel valesti kasutatud vdi vigastatud, tuleb THV vélja
vahetada.

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

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

Airge kasutage transkateetriga sidameklappi, kui selle
temperatuurindidik on aktiveeritud, kuna klapi td6 vaib olla kahjustatud.

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

Arge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage paigaldussiisteemi
ja lisatarvikuid, kui pakend vi mdni komponent on mittesteriilne, avatud
voi kahjustatud, neid ei saa loputada vdi aegumiskuupéev on mégdas.

« Juurdepddsupiirangud, nagu raske obstruktiivne véi imberkaudne

kaltsifikatsioon, koverdumine, di alla5,5mm
(suurusega 20, 23 ja 26 mm SAPIEN 3 transkateetriga siidameklapi korral)
voi 6,0 mm (suurusega 29 mm SAPIEN 3 transkateetriga siidameklapi
korral), vdivad valistada kaniiili ohutu paigaldamise ja neid tuleb enne
protseduuri hoolikalt hinnata.

5.0 Ettevaatusabinoud

Glutaaraldehiiiid vib pohjustada naha, silmade, nina ja kurgu drritust.
Valtige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega voi selle
sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon.
Nahale sattumise korral loputage kokkupuutepiirkonda kohe veega.
Silma sattumise korral podrduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks
glutaaraldehiiiidiga kokkupuute kohta vaadake materjali ohutuskaarti,
mille saate ettevottelt Edwards Lifesciences.

THV implanteerimise ohutust ega tdhusust pole kinnitatud patsientide
puhul, kellel on:

« kaasasiindinud unikuspidaalne aordiklapp;

«olemasolev proteesrongas mistahes asendis;

- raske vatsakese diisfunktsioon véljutusfraktsiooniga < 20%;

- obstruktiivne vdi mitteobstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia;

- aordistenoos, mida iseloomustab AV véikese voolu ja véikese
gradiendi koosesinemine.

Kui kateetri sisestamisel Iabi veresoonte ilmneb takistuse markimisvadrme
suurenemine, katkestage sisestamine ja tehke enne jétkamist kindlaks
takistuse pohjus. Arge kasutage sisestamisel joudu, kuna see vib
suurendada veresoonte tisistuste ohtu.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijdrgne antibiootikumiprofiilaktika.

THV saajaid tuleb hoida antikoagulandi/antitrombotsiiiidi ravil arsti
ettekirjutuse jargi, et vahendada klapi tromboosi vdi trombembolite
ohtu.

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

Klappi SAPIEN 3 vdib implanteerida tisna noortele patsientidele (sltuvalt
arsti riskide ja kasu kaalutlustest). Pikaajaline kestus on alles Kliiniliste
katsete algjargus.

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

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

Rangluualuse/aksillaarse juurdepddsu riskid on véiksed ja
aktsepteeritavad, kuid rangluualust/aksillaarset juurdepaasu tuleks
kaaluda siis, kui arst teeb kindlaks, et transfemoraalse juurdepaésuga on
seotud suurenenud riskid.



- Vasaku aksillaarse meetodi korral tekitab vasak rangluualune tousunurk
~ >90° aordikaare suhtes teravaid nurki, mis vdib pdhjustada kandiili

vaandumise, rangluualuse/aksillaarse sisseldike ja aordikaare kahjustuse.

Vasaku/parema aksillaarse meetodi korral tagage protseduuri ajal vool
vastavalt kas vasakus sisemises rinnanddrmearteris (LIMA) voi paremas
sisemises rinnanadrmearteris (RIMA) ning jlgige rohku homolateraalses
kodarluuarteris.

6.0 Voimalikud korvalnahud

Voimalikud riskid, mis on seotud iildprotseduuriga, sealhulgas juurdepaasu,
kardiaalse kateeterdamise, lokaalse ja/vdi iildanesteesiaga.

Allergilised reaktsioonid antitrombootilisele ravile, kontrastainele voi
anesteesiale

Aneemia

Aneuriism

Stenokardia

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

AV fistul voi pseudoaneuriism

Kardiogeenne Sokk

Lihaste survesiindroom

« Surm

Aordi voi muude veresoonte dissektsioon

Embolid, distaalsed (ohk-, koe- vdi trombembolid)

Hematoom

Hiipertensioon vdi hiipotensioon
Poletik

Siidamelihase isheemia vdi infarkt

Valu voi juurdepaasukoha muutused

Perforatsioon vdi rebend siidame struktuurides

Perforatsioon vdi rebend veresoontes

Perikardiaalne verejooks vdi siidame tamponaad

Perifeerne isheemia voi narvikahjustus voi dlavarrepdimiku vigastus

Kopsuddeem

Neerupuudulikkus vai neerukahjustus

Hingamispuudulikkus

Siinkoop

Torakaalne veritsus

Vasovagaalne reaktsioon

Veresoone spasm

Veresoone tromboos/ummistus

Kirurgilist ravi vi sekkumist vajav veresoone kahjustus

Voimalikud lisariskid, mis on seotud TAVR-protseduuri, bioproteesi ja sellega
seotud seadmete ning lisatarvikute kasutamisega, hdimavad jérgmist.

« Allergiline/immunoloogiline reaktsioon implantaadile
« Kodade virvendus / kodade laperdus
« Transfusiooni vi sekkumist vajav verejooks

Siidame seiskumine

Stidamepuudulikkus voi siidame vaike minutimaht

Kardiogeenne Sokk

Juhtivussiisteemi vigastus (viga), sealhulgas AV blokaad, mis voib vajada
piisivat siidameriitmurit

Koronaararteri oklusioon

Dissektsioon, rebend, kahjustus aordi annuluses ja iimbritsevates
struktuurides, sealhulgas iilenevas aordis, pargarteriavades ja
ventrikulaarses vaheseinas

Erakorraline siidameoperatsioon

Hemoliiiis

Infektsioon, palavik, septitseemia, abstsess, endokardiit
Mitraalklapi kahjustus

Vasaku vatsakese véljavoolutrakti obstruktsioon

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

b

« Siimptomiteta tsereb
kognitiivne puudulikkus

insult, mgoduv isheemia hoog,

Struktuursed klapi kahjustused (kulumine, pragunemine, kaltsifikatsioon,
stenoos)

Klapi paigaldamine selleks mitte ette néhtud kohta

Klapi vljavotud

Sekkumist vajav klapi paigaltnihkumine, védrasetumine voi
embolisatsioon

Klapi tagasivool ne vi transval ne
pitag , P

Klapi tromboos



7.0 Kasutusjuhend
7.1 Siisteemi iihilduvus
Tabel 5

20mm | 22mm | 26 mm 29 mm

Toote nimi Mudel
ILZZ?ﬁfﬁ?,f;ga 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | 26mm) | (29mm)
Paigaldusiisteem | g¢ 00 | 96107723 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander

Ettevdtte Edwards Lifesciences tarnitud kaniiil

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

Ettevotte Edwards

" 9600CR
voltija

*Kui kasutate sisestite komplekti eSheath, kasutage suurust 16F vi
samavaarset

Lisaseadmed

Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus

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

« Transosofageaalse vi tr alse ehhokardiograafia véimalused

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

Stidameriitmur (PM) ja stimulatsioonielektrood

Ettevtte Edwards transfemoraalne balloonkateeter voi sellega
samavaarne seade

Steriilsed loputusanumad, steriilne fiisioloogiline lahus, steriilne

hepariniseeritud fiisioloogiline lahus ja lahjendatud rontgenkontrastne

kontrastaine (kontrastaine suhe fiisioloogilise lahusega on 15 : 85)

Steriilne laud THV ja seadme ettevalmistamiseks

20 cm® vdi suurem silstal

50 cm® vdi suurem silstal

Kdrgrohu 3-suunaline sulgurkraan (2 tk)

7.2 Klapi kasitsemine ja ettevalmistamine
Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jérgige steriilset tehnikat.
7.2.1 THV loputusprotseduur

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

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

Juhis | Protseduur

1 Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt
500 ml steriilset fiisioloogilist lahust, et THV pahjalikult
glutaaraldehiiiidi steriliseerimisvahendist puhtaks loputada.

2 Eemaldage ettevaatlikult klapi/hoidiku komplekt purgist
ilma kude puudutamata. Hoidiku sildil on klapi
seerianumber. Kontrollige, kas see vastab 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:

a) asetage THV esimesse steriilse fiisioloogilise lahusega
anumasse. Veenduge, et fiisioloogiline lahus kataks
taielikult THV ja hoidiku;

b) pocrake lahuses oleva klapi ja hoidikuga anumat
aeglaselt pari- ja vastupdeva (et klappi ning hoidikut
kergelt ringi liigutada) minimaalselt T minuti jooksul;

¢) tostke THV ja hoidik teise steriilse fiisioloogilise lahusega
loputusanumasse ning loksutage kergelt véhemalt iihe
minuti jooksul. Arge kasutage esimese kausi
loputuslahust;

d) klapp tuleb jatta viimasesse loputuslahusesse, kuni seda
vaja ldheb, et valtida kudede kuivamist.

ETTEVAATUST! firge laske klapil loputuslahuses
loksutamise voi ringi liigutamise kdigus kokku
puutuda loputusanuma péhja ega kiilgedega.
Loputamise ajal tuleb valtida ka ID-sildi ja klapi
otsest kokkupuudet. Loputusanumatesse ei tohi
asetada iihtegi teist objekti. Klapp tuleb hoida
niiske, et viltida selle kuivamist.




7.3  Klapi késitsemine ja ettevalmistamine

7.3.1 Siisteemi ettevalmistamine

Juhis

Protseduur

Veenduge, et tditeseadme tditemaht oleks dige.

Juhis | Protseduur ETTEVAATUST! Jiitke tditeseade THV paigaldamiseni
- . ] lukustatud disse, et mini ida ballooni

! Kontrollige mm'““ kofk' komponentE kahqutus.te suhtes. enneaegse taitmise ohtu ja sellest tulenevat THV
Veenduge, et paigaldussiisteem oleks tiesti sirge ja valet paigaldust
balloonkateeter oleks téielikult elastses kateetris. palg .

HOIATUS. Ballooni varre kahjustamise valtimiseks 7.3.2 THV paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemis
veenduge, et selle proksimaalne ots poleks
paindunud. Juhis | Protseduur

2 Loputage paigaldussiisteem loputusava kaudu 1 Kastke voltimistarvik Qualcrimp téielikult 100 ml
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. fiisioloogilise lahusega tdidetud anumasse. Pigistage seda

3 Femaldage ballooni distaalne kate paigaldussiisteemilt kergelt, kuni see on taiesti Idbi immutatud. Keerutage seda

ema'dage batioon! distaaine kate paigaidussusteemitt. anumas vahemalt T minuti jooksul. Korrake seda protsessi
Eemaldage juhtetraadi valendiku distaalsest otsast stilett ja i
- eises anumas.
pange see kdrvale. - — — -

4 Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud 2 Votke THV hoidikust valaja eemaldage [D-ilt.
fiisioloogilise lahusega. Sisestage stilett uuesti juhtetraadi 3 Pddrake voltija kdepidet, kuni ava on tdielikult avatud.
valendikku. Kinnitage 2-osaline voltimistdkesti voltija pohja kiilge ja

klopsake paigale.
Markus. Kui e stiletti juhtetraadi valendikku tagasi peake pag
ei pane, véib valendik THV voltimise ajal kahjustada 4 Kui vaja, voltige THV voltijas osaliselt kokku, kuni see [dheb
saada. ileni voltimistarviku Qualcrimp sisse.

5 Pange paigaldussiisteem vaikeasendisse (timbetdkise ots Markus. Osaline voltimine ei ole 20 mm klapi korral
on joondatud ballooni varre kahe valge markeri vahele) ja vajalik.
veendpge, et elastse kateetri otsak oleks kaetud ballooni 5 Pange voltimistarvik Qualcrimp ile THY, joondades
proksimaalse kattega. voltimistarviku Qualcrimp serva THV valjavooluga.

6 fEF'T‘al'dan‘“: la‘?d}:‘” kate ja loputage seda hepariniseeritud 6 Asetage THV ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale.

usioloogilise lahusega. Sisestage paigaldussiisteem koaksiaalselt

7 Pange laaduri kate paigaldussiisteemile, nii et kaane paigaldussiisteemi sinises ballooni varres THV 2-3 mm
sisemine pool on suunatud distaalse otsaku poole. distaalotsa (klapi voltimisosas), nii et klapp oleks

: . i paigaldussiisteemil suunatud allpool kirjeldatu kohaselt.
Sisestage balloonkateeter tdielikult elastsesse kateetrisse.
Antegraadne ldhenemine
Tommake ballooni proksimaalne kate iile ballooni varre 9
sinise osa. Klapi sissevool (vélisiimbrise ots) on suunatud

8 Kinnitage ballooni tditeavale 3-suunaline sulgurkraan. paigaldussiisteemi proksimaalotsa poole
Taitke 50 cm® vdi suurem siistal 1520 ml lahjendatud
kontrastainega ning kinnitage see 3-suunalise sulgurkraani [:>
kiilge.

9 Tditke taiteseade ndidustatud taitemahust suurema koguse - %_‘_
lahjendatud kontrastainega. Lukustage ja kinnitage
3-suunaline sulgurkraan. Sulgege taiteseadme kraan. R dne lih

etrograadne lahenemine

10 Tekitage siistlaga 6hu eemaldamiseks vaakum. Vabastage 9 '
aeglaselt kolb, et tagada kontrastaine sisenemine Klapi sissevool (vélisiimbrise ots) on suunatud
paigaldussiisteemi valendikku. Korrake seda, kuni koik paigaldussiisteemi distaalotsa poole.
ohumullid on siisteemist eemaldatud. Arge jtke rohku
siisteemi. <:|
HOIATUS. Veenduge, et balloonis poleks L$
jaakvedelikku — nii véldite protseduuri ajal — = .
véimalikke klapi joondamise probleeme.

Sulgege paigaldussiisteemi kiaan. 7 Pange ballooni vars THV-s koaksiaalselt keskele. Voltige

n Podrake taiteseadme nuppu, et lasta kontrastaine siistlasse THV-d, kuni see jouab tokestini Qualcrimp.

Ja saavutada THY paigaldamiseks sobiv mah. 8 Eemaldage voltimistarvik Qualcrimp THV kiiljest ja tokesti
Sulgege siistla kraan ja eemaldage siistal. Qualcrimp voltimistokesti kiiljest, jattes Iopptokesti paigale.




Juhis | Protseduur

9 Joondage THV voltija avaga. Voltige THV taielikult kokku,
kuni see jouab |6pptdkestini, ja hoidke seda seal 5 sekundit.
Korrake seda voltimistoimingut veel kaks (2) korda, nii et
kokku oleks tehtud 3 voltimist.

Markus. Veenduge, et klapi voltimisosa oleks THV-s
koaksiaalselt.

10 Tommake ballooni vart ja rakendage ballooni lukk, nii et

7.4.2 Siinnipédrase klapi eeldilatatsioon

Vit ettevotte Edwards transfemoraalse balloonkateetri kasutusjuhendit voi
samavaarset kasutusjuhendit.

7.4.3 THV paigaldamine

Juhis | Protseduur

1 Valmistage ettevotte Edwards kaniiiili sisestite komplekt
kasutusjuhendi jdrgi ette.

HOIATUS. Arst peab enne THV implanteerimist
kontrollima selle diget suunda, et ennetada
patsiendi raskete vigastuste ohtu.

7.4 Siinnipérase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus

Siinnipdrase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus tuleb teha kohaliku
tuimastuse ja/vdi dildnarkoosi all ning selle kéigus tuleb jalgida
hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha kateeterdamislaboris/
hiibriidoperatsioonitoas, kus on fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste
uuringute voimalus.

Manustage hepariini, et ACT oleks > 250s.

ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida
neerukahjustuste riski vahendamiseks.

Balloon-valvuloplastikat tuleks kahjustunud bioproteesi ravimisel
viltida, kuna selle tagajarjeks véib olla bioproteesi materjali
embolisatsioon ja klapihdlmade mehaaniline katkemine.

7.4.1 Parameetrite alusandmed

Juhis | Protseduur

1 Tehke angiogramm sellise projektsiooniga, et klapp oleks
vaatega risti.

2 Aordiklapi implanteerimisel hinnake vasaku ja parema
pargarteriava kaugust aordi annulusest THV raami kdrguse
suhtes.

3 Sisestage siidameriitmuri elektrood ja paigutage see digesti.

4 Seadistage stimulatsiooni parameetrid, et saada hoive
suhtega 1: 1, ja kontrollige riitmi.

paigaldussiisteem oleks vaikeasendis. 2 Vajaduse korral eeldilateerige veresoont.
n Loputage laadurit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. 3 Sisestage kandiil kasutusjuhendi jargi.
Liikake THV kohe laadurisse, kuni paistab paigaldussiisteemi - P
ahenev otsak. 4 Liikake laadur kaniiili, kuni laadur peatub.
ETTEVAATUST! THV ei tohi jada taielikult voldituks 5 | Lkake paigaldussisteemi, kuni THV valjub kaniilist
ja/voi laadurisse kauemaks kui 15 minutit, sest see ETTEVAATUST! Reie- ja niudeveresoontele
voib kahjustada klapiholma ja mojutada klapi tood. juurdepaasuks ei tohiks veresoonte vigastamise riski
12 Pange laaduri kate laadurile, loputage elastset kateetrit :("':!Tﬁert'm'ise:‘s:"':;:’:‘at' sl'lser“:s:(nai"";:h: "at' kui
uuesti ja sulgege paigaldussiisteemi kraan. Eemaldage : uall ots elulatu ks hargnemise konas
stilett ja loputage paigaldussiisteemi juhtetraadi edasl.
valendikku. ETTEVAATUST! THV-d ei tohi kaniiiilis hoida iile
ETTEVAATUST! Hoidke THV kuni implanteerimiseks 5 Tmtut‘;' s:ls t s.eteuyzlb kahjustada klapihdlma ja
valmisolekuni niiskena, et ennetada klapihélmade mojutada ¥lapi tooc.
kahjustust, mis vaib mojutada klapi tood. 6 Alustage klapi joondamist veresoonte sirges osas. Avage

taielikult ballooni lukk ja tommake balloonkateetrit otse
tagasi, kuni on ndha osa hoiatustahisest. Arge totmmake
hoiatustahisest mogda.

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

HOIATUS. Kui klappi ei joondata sirges osas, voib
selles etapis tekkida raskusi, mis voivad pohjustada
paigaldussiisteemi kahj ja takistada ballooni
taitmist. Alternatiivsete fluoroskoopiliste kuvade
kasutamine véib aidata anatoomia kumerusi

hi Kui klapi joond: ajal on tunda liigset
pinget, tuleb paigaldussiisteem iimber paigutada
veresoonte teise sirgesse ossa ja siisteemi survet (voi
pinget) peab leevendama.

Rakendage ballooni lukk.

Kasutage tappisreguleerimise ketast, et paigutada THV klapi
joondamise tahiste vahele.

Markus. Arge keerake tappisreguleerimise ketast, kui
balloon ei ole lukustatud.

HOIATUS. firge paigutage THV-d klapi joondamise
distaalsest tahisest kaugemale, et vahendada THV
vale paigaldamise voi THV embolisatsiooni ohtu.

ETTEVAATUST! Séilitage klapi joondamise ajal
juhtetraadi asend, et juhtetraadi asend ei muutuks.




Juhis

Protseduur

Klapile juurdepdasuks ja selle ristamiseks kasutage
elastsusratast.

Mirkus. Oige liigenduse tagamiseks kontrollige
ettevotte Edwards logo suunda.

Markus. Paigaldussiisteem liigendub loputusavale
vastupidises suunas.

Vabastage ballooni lukk ja tommake elastse kateetri ots
tagasi kolmekordse markeri keskele. Rakendage ballooni
lukk.

Paigutage THV klapi suhtes.

Vajaduse korral kasutage elastsusratast, et requleerida THV
koaksiaalsust, ja tappisreguleerimise ketast, et reguleerida
THV asendit.

Enne paigaldamist veenduge, et THV oleks digesti
paigutatud klapi joondamise téhiste vahele ja elastse
kateetri ots oleks iile kolmekordse markeri.

Alustage THV paigaldamist:
a) avage taiteseade lukustusest;

b) veenduge, et oleks tagatud hemodiinaamiline stabiilsus,
ning alustage kiiret stimulatsiooni; ballooni taitmine
voib alata, kui arteriaalne vererohk on langenud
tasemele 50 mmHg vi alla selle;

«) paigaldage THV aeglase kontrollitud téitmisega,
kasutades dra tditeseadme kogu mahu, hoidke 3
sekundit ning veenduge, et téiteseadme toru oleks
ballooni taieliku taituvuse tagamiseks tiihi;

d) tiihjendage balloon. Kui balloonkateeter on téiesti tiihi,
liilitage siidameriitmur vdlja.

7.4.4 Siisteemi eemaldamine

Juhis

Protseduur

7.5 Klapiproteesi asendi ja mdgtmete kontrollimine

Madtke ja registreerige hemodiinaamilised parameetrid.

Juhis | Protseduur

1 Vajaduse korral tehke seadme toimivuse ja koronaararteri
labitavuse hindamiseks angiogramm.

2 Madtke ja registreerige transvalvulaarsed rohugradiendid

3 Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv (nt ulatub
<1505).

Vaadake teavet seadme eemaldamise kohta ettevdtte
Edwards kaniiilli kasutusjuhendist.

4 Sulgege juurdepaasukoht.

8.0 Tarneviis

STERIILNE: bioprotees tarnitakse gl Idehiiiidi lahusega sterili

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
transkateetriga siidameklapi kokkupuude liiga kdrge voi madala
temperatuuriga. Pakend suletakse enne transportimist stiirovahuga.

8.1 Hoiustamine

THV-d tuleb hoiustada temperatuuril 10 °Ckuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F).
Iga purk tarnitakse imbrises koos temperatuurindidikuga, et tuvastada
transpordi ajal THV kokkupuude liiga korge voi madala temperatuuriga.

Paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

9.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

AN

Ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

1

Sirgendage seadet tagasi tommates paigaldussiisteemi.
Veenduge, et elastse kateetri ots oleks lukustatud iile
kolmekordse markeri. Tommake laadur tagasi
paigaldussiisteemi proksimaalse otsani. Eemaldage
paigaldussiisteem kaniiilist.

Markus. Rangluulise-aksillaarse meetodi korral
hoidke paigaldussiisteem kaniiiilis, kuni on voimalik
koik seadmed iihes tiikis eemaldada.

ETTEVAATUST! Sirgendage paigaldussiisteem enne
eemaldamist téielikult, et vahendada veresoonte
vigastamise ohtu.

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et transkateetriga sidameklapp

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

« Staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) véi 3 teslat.
Maksimaalne ruumigradiendi vali on 2500 Gs/cm (25 T/m) vdi vdiksem.

MR-sii i esitatud kogu keha kesk
erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises tddreziimis).

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

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

Implantaati ei ole hinnatud muudes MR-siisteemides kui 1,5Tv4i 3,0T.



Klapp-klapis-implanteerimise voi muude implantaatide olemasolu korral
lugege enne MR-kujutise tegemist kirurgilise klapi voi muude seadmete MRT
ohutusteavet.

10.0 Patsiendiandmed

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

11.0 Kliinilised uuringud

SAPIEN 3 THV VAIKSE KIRURGILISE RISKIGA STS/ACC PATSIENTIDELE,
TRANSKATEETRILISE KLAPI REGISTRI ANALUUS

2020. aasta mais voeti andmebaasist 9479 patsiendi andmed, kellele oli
paigaldatud natiivse aordiklapi sisse Edwards SAPIEN 3 transkateetriga
siidameklapp (rangluualuse/transaksillaarse voi transfemoraalse
juurdepadsutee kaudu). Patsiendid viibisid ravil vahemikus 16. juuli 2015
kuni 29. aprill 2020. Protseduure viidi labi 592 haiglas.

Tehti 120 rangluualust/transaksillaarset (SC/TAx) protseduuri ja 9238
transfemoraalset (TF) protseduuri vikse riskiga patsientidele. SC/TAx-grupi
suremus oli 2,6% ja TF-grupi suremus 0,7%. Insulte esines 0,8% SC/TAx-
grupi patsientidel ja 1,3% TF-grupi patsientidel. Seadme embolisatsiooni
esines 0% SC/TAx-grupi ja 0% TF-grupi patsientidel. Seadme liikumist esines
0% SC/TAx-grupi ja 0% TF-grupi patsientidel. Eluohtlikku verejooksu esines
0% SC/TAx-grupi ja 0% TF-grupi patsientidel. Suuri verejookse esines 0% SC/
TAx-grupi ja 0,3% TF-grupi patsientidel. Suuri veresoontega seonduvaid
komplikatsioone esines 0% SC/TAx-grupi ja 0,6% TF-grupi patsientidel.

12.0 Eemaldatud THV ja seadme korvaldamine

Valjavoetud THV tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10%
formaliini vdi 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevdttele. Kiilmutamine
ei ole neis tingimustes vajalik. Valjavdtukomplekti taotlemiseks votke
tihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

Kasutatud seadmeid on lubatud kdrvaldada samal viisil nagu haiglajaétmeid
ja bioloogiliselt ohtlikke materjale. Nende seadmete kdrvaldamisega ei
kaasne eriohte.

Neid tooteid valmistatakse ja miitiakse ihe vdi mitme jargmise USA patendi
alusel: 7,530,253;7,780,723; 7,895,876; 8,591,575; ja 9,393,110; ning neile
vastavate valisriikide patentide alusel.

13.0 Viited

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. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.



LietoSanas instrukcija

Transkatetra sirds varstula implantésanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir
pabeigusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic implantésanu, ir
jabit pieredzei standarta katetrizacijas veikiana. Arstam péc saviem
ieskatiem jaizvélas piemérota piekluves metode THV implantésanai, nemot
Véra pacienta anatomisko uzbivi un ar to saistitos riskus.

1.0 lerices apraksts
Edwards SAPIEN 3 sistéma

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) sastav no ar balonu izplesama, rentgenstarojumu necaurlaidiga kobalta un
hroma ramja, liellopa perikarda audu trisviru varstula un polietiléntereftalata

(PET) iekséjas un aréjas auduma malas. Viras ir apstradatas atbilstosi
Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

THV ir paredzéts implantét, ievérojot nativa varstula gredzena izméra
diapazonu, ko nosaka péc aortas gredzena tris dimensiju laukuma, kas
sistoles laika izmérits pie varstula gredzena pamatnes.

1. tabula.
Nativa varstula gredzena
izmérs (DT)
Nativa varstula Diametrs
gredzena izmérs atkariba no THV

(TEE)* Laukums laukuma izmérs
16-19 mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm 20 mm
18-22 mm 338-430mm’ | 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430-546mm? | 23,4-26,4mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm’ | 26,2-29,5mm 29mm

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

Piezime. Lai samazinatu paravalvularas noplides, migracijas un/vai
varstula gredzena plisuma risku, janem véra ar parak liela vai parak
maza izméra izvéli saistitie riski.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix un VFit i
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem ipasniekiem.

Talak noraditaja tabula ir sniegti impl i bojataja bioprotézé
paredzéta Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula izméra ieteikumi.

2.tabula.
Kirurgiska varstula THV ievietots THV
faktiskais iekséjais (nativa varstula SAPIEN 3
diametrs (ID) ™ gredzena izmérs) varstula izmérs

16,5-19,0 mm 18,6-21,0mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

Piezime. Kirurgi |a “faktiskais ieksejais diametrs” var bt
mazaks neka etiketé noraditais varstula izmérs. Ja THV tiek
implantéts esosa THV, janem véra nativa varstula gredzena izmérs,
lai noteiktu implantam piemérotu THV izméru. Bojatai bioprotézei
bez stenta ieteicams izmantot nativa varstula gredzena izméra
ieteikumus. Janosaka hojatas bioprotézes izmérs, lai varétu
implantét atbilstosa izméra THV. To ieteicams noteikt, izmantojot
datortomografiju, étiska attél un/vai
transezofagealo ehokardiografiju.

Nemot véra parbauzu rezultatus, talak noraditaja tabula ir sniegti
implantésanai bojataja 19—25 mm izméra INSPIRIS RESILIA aortas
kirurgiskaja bioprotézé paredzéta Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstula izméra ieteikumi.

3. tabula.

INSPIRIS RESILIA aortas varstulis

(modelis 11500A)*, izmérs etiketé THV izmérs

19mm 20 mm vai 23 mm
21mm 23 mm vai 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29mm

*INSPIRIS RESILIA aortas varstulis, modelis 11500A, izméri 19—25 mm, ietver
VFit tehnologiju ar izplesamam joslam un fluoroskopiski redzamiem izméra
markieriem, kas paredzéti lieto3anai turpmako varstulis-varstuli procediru
laika. Sobrid nav pieejami kliniskie dati par INSPIRIS RESILIA aortas varstula,
modelis 11500A, izmantosanu varstulis-varstull procedaras laika vai ta
izplesanas ipasibu. Audu ieaugsanas ietekme uz INSPIRIS RESILIA aortas
varstula izplesanas ipasibu nav novértéta.

BRIDINAJUMS! Neveiciet citas aortas balonvavuplastijas procediras
ar 19-25 mm izméra INSPIRIS RESILIA aortas varstuli. Tas var
paplasinat varstuli un izraisit aortas mazspéju, koronaro emboliju
vai varstula gredzena plisumu.

Piezime. INSPIRIS RESILIA aortas varstulis, modelis 11500, izméri
27-29 mm, neietver VFit tehnologiju, tapéc skatiet 2. tabula



precizs tilpums, kas nepiecieSams THV izvérSanai. Tadi faktori ka
kalcifikacija un pannusa audu veidojums var nebit precizi atveidoti
attélos un var samazinat bojatas bioprotézes efektivo iekséjo
diametru lidz izméram, kas ir mazaks par “faktisko iekséjo
diametru”. Sie faktori ir janem véra un janovérts, lai noteiktu
vispiemérotako THV izméru, lai nodroinatu apmierinosu THV
izvérsanu un pietiekamu stiprinajumu. Neparsniedziet nominalo
parrausanas spiedienu. Uzpildes parametrus skatiet 4. 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
an THV izsekosanu un novietoSanu. Piegades sistéma ir aprikota ar
konusveida uzgali, kas atvieglo izvadi caur varstuli. Rokturis ir aprikots ar
lieksanas riteniti, kas |auj kontrolét lokama katetra saliekSanu, ka ari balona
aizsléga mehanismu un precizas salagosanas ritentti, kas atvieglo varstula
salagosanu un novietoSanu mérka vieta. Stilets ir ievietots piegades sistémas
vaditajstigas limena. Balonkatetram ir rentgenstarojumu necaurlaidigas
varstula saldgosanas atzimes, kas norada balona darba garumu.
Rentgenstarojumu necaurlaidiga centra atzime balona ir paredzéta, lai
atvieglotu varstula novietosanu. Proksimali balonam esosa
rentgenstarojumu necaurlaidiga tris poziciju atzime norada lokama katetra
novietojumu izvérsanas laika.

Uzpildes parametri varstula izvérsanai ir noraditi talak:

4. tabula.

Modelis Nominalais Nominalais Nominalais

balona uzpildes parrausanas

diametrs tilpums spiediens

9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

Qualcrimp appresésanas piederums (3. attéls)

Qualcrimp appresésanas piederumu izmanto THV appresésanas laika.

- levietotajs (4. attéls)

levietotaju izmanto, lai atvieglotu piegades sistémas ievietosanu apvalka.

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

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

- Edwards apvalks

lerices aprakstu skatiet Edwards apvalka lietosanas instrukija.

« Uzpildes ierice
Varstula izvérsanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blokésanas
mehanismu.

Piezime. Lai nodrosinatu tilpumam atbilstosu izméru, piegades
sistéma ir jalieto kopa ar Edwards Lifesciences nodroinatu uzpildes
ierici.

2.0 Indikacijas

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

~

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

3.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 sistéma ir kontrindicéta pacientiem talak noraditajos
gadijumos.

+ Intrakardialas masas, trombu, vegetacijas, aktivas infekcijas vai
endokardita pazimes.

Nespéja panest antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju.

4.0 Bridinajumi

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

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

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

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

«Pacientiem ar kalcija metabolisma izmainam THV var nolietoties atrak.

« Visa procediiras gaita ir jauzrauga kardiostimulacijas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

Lai nepielautu viru bojajumus, kas var ietekmét varstula darbibu, THV
vienmér ir jabt samitrinatam un to nedrikst paklaut nekadu skidumu,
antibiotiku, kimisko vielu un citu materialu iedarbibai, iznemot
glabasanas skidumu, kura THV tiek piegadats, un sterilu fiziologisko
Skidumu. Ja kada no procediiras posmiem TH viras netiek apstradatas
pareizi vai tiek bojatas, THV ir janomaina.

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

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

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



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

Lietojiet piegades sistemu 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.

Pirms procedaras veiksanas rapigi jaizvérté piek|uves ipatnibas, kuras var
ierobezot drosu apvalka ievietosanu, pieméram, smaga obstruktiva vai
rinkveida kalcifikacija, izteikti izlocits asinsvads, asinsvada diametrs, kas ir
mazaks par 5,5 mm (20, 23 un 26 mm izméra SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstulim) vai 6,0 mm (29 mm izméra SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstulim).

5.0 Piesardzibas pasakumi

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

THV implantacijas droSums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar
talak noraditajiem stavokliem.

ledzimts vienviras aortas varstulis

Jau implantéts protézes gredzens jebkura pozicija

Smaga ventrikulara disfunkcija ar izsviedes frakciju < 20%

Hipertrofiska obstruktiva vai neobstruktiva kardiomiopatija

Aortas stenoze, kam raksturiga pazeminatas AV plismas un zema
gradienta kombinacija

Ja, virzot katetru uz priek3u pa asinsvadu, rodas batiska pretestiba,
partrauciet virzisanu un pirms procedras turpinasanas noskaidrojiet
pretestibas céloni. Nevirziet katetru uz priekSu ar spéku, jo tas var
paaugstinat asinsvadu komplikaciju risku.

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

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

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

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

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

Pacienti, kuriem jau irimplantétas mitrala varstula ierices, pirms THV
implantéSanas ir ripigi janoverte, lai nodrodinatu, ka THV tiek novietots
un izversts pareizi.

« Arsubklavijas/aksilaro piekluves metodi saistitie riski ir zemi un
pienemami, bet ir jaapsver subklavijas/aksilaras piek|uves metodes
izmanto3ana, ja arsts konstaté paaugstinatu risku, kas saistits ar
transfemoralo piekluves metodi.

Attieciba uz kreisas puses aksilaro pieeju kreisas puses subklavijas izejas
punkta lenkis ~ > 90° no aortas izliekuma rada asus lenkus, kuru dé|
iespéjama apvalka salieksana, subklavijas/aksilara disekcija and aortas
loka bojajums.

Attieciba uz kreisas/labas puses aksilaro piekluves metodi procediiras
laika nodrosiniet plismu attiecigi kreisaja iek3éja kriits artérija (Left
Internal Mammary Artery — LIMA) / labaja iekséja kraits artérija (Right
Internal Mammary Artery — RIMA) un uzraugiet spiedienu
homolateralaja radialaja artérija.

6.0 lesp&jamie nevélamie notikumi

Talak ir minéti iesp&jamie riski, kas ir saistiti ar procediiru kopumu, ietverot
piekluvi, sirds katetrizaciju, lokalo un/vai visparéjo anesteziju.

Alergiska reakcija pret antitrombotisko terapiju, kontrastvielu vai
anestéziju

Anémija
Aneirisma

Stenokardija

Aritmijas, ietverot kambaru fibrilaciju (KF) un kambaru tahikardiju (KT)

AV fistula vai pseidoaneirisma

Kardiogénisks Soks

Nodalijuma sindroms

« Nave

Aortas vai citu asinsvadu disekcija

Distala embolija (gaisa, audu vai trombembolija)

Hematoma

Hipertensija vai hipotensija

lekaisums

Miokarda iSémija vai infarkts

Sapes vai izmainas piekluves vieta

Sirds muskula struktaru perforacija vai plisums

Asinsvadu perforacija vai plisums

Asinsizpladums perikarda vai sirds tamponade

Periféra iSémija vai nervu trauma, vai plecu pinuma trauma

Plausu tiska

Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

Sinkope
Asinosana kraskurvi

Vazovagala reakcija



Asinsvadu spazmas
Asinsvadu tromboze/okluzija

Asinsvada bojajums, kura dé| ir nepieciesama kirurgiska vai invaziva
operacija

Talak ir minéti iesp&jamie papildu riski, kas ir saistiti ar TAVR procediiru,
bioprotézi un ar to saistito iericu un piederumu lieto3anu.

Alergiska/imunologiska reakcija uz implantu

Priekskambaru fibrilacija/priekskambaru plandisanas

Asino3ana, kuras dé| ir nepieciesama asins parliesana vai invaziva
iejauksanas

Sirdsdarbibas apstasanas

Sirds mazspéja vai maza sirds izsviede

Kardiogénisks Soks

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

Koronara okluzija

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

Neatliekama kirurdiska operacija

Hemolize

Infekcija, drudzis, septicémija, abscess, endokardits
Mitrala varstula trauma

Kreisa kambara izplides trakta obstrukcija

Piegades sistémas un/vai piederumu mehaniski darbibas traucgjumi,
ietverot balona plisumu un uzgala atdalisanos

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

Strukturali varstula bojajumi (nodilums, plisums, kalcifikacija, stenoze)
Varstula izversanas neparedzéta vieta
Varstula eksplantacija

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

Paravalvulara vai transvalvulara varstula requrgitacija

Varstula tromboze

7.0 Lietosanas noradijumi

7.1 Sistémas saderiba
5. tabula.
20mm | 22mm | 26 mm 29 mm

Produkta

nosaukums Modelis
Edwards SAPIEN 3| gcoorex | gg00TX | 9600TFX | 9600TFX
transkatetra sirds
R (20mm) | (23mm) | 26mm) | (29 mm)
varstulis
Edwards Commander | gy rc)1 | 9610723 | 9610TF26 | 9610TF29*
piegades sistéma

Apvalks, ko nodrosina Edwards Lifesciences

instrumenta apturétajs un ievietotajs, ko nodrosina Edwards Lifesciences

Uzpildes ierice, Qualcrimp appr as piederums, appresésanas

in

Edwards
appresésanas

9600CR

struments

*Ja izmantojat eSheath ievaditaja komplektu, izvélieties izméru 16 F vai
lidzvértigu.

Papildu aprikojums

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai dal&ji mobila fluoroskopijas
sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas iejauksanas
procediru veik3anai)

Tr fagealas vai tr

J!

halardi

kalas e grafijas iekarta

Mainama garuma 0,89 mm (0,035 collas) ipasi stingra vaditajstiga
Kardiostimulators un kardiostimulacijas pievads
Edwards transfemoralais balonkatetrs vai ta ekvivalents

Sterili skalosanas trauk, sterils fiziologiskais Skidums, sterils heparinizéts
fiziologiskais Skidums un at3kaidita rentgenstarojumu necaurlaidiga
kontrastviela (kontrastviela attieciba pret fiziologisko Skidumu — 15:85)

Sterils galds THV un ierices sagatavosanai
20 cm® $lirce vai lielaka
50 cm® $lirce vai lielaka

Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans (2 gab.)



7.2 Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot 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

noplide, sterilizés

a daudzuma vai ari

$kidums nav pi

plombas ir bojatas vai nonemtas, THV nedrikst izmantot
implantacijai, jo, iespejams, ierice vairs nav sterila.

Darbiba

Procediira

1

Sagatavojiet divus (2) sterilus traukus ar vismaz 500 ml
sterila fiziologiska skiduma, lai pilniba noskalotu
glutaraldehida sterilizé3anas skidumu no THV.

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.

THVir jaskalo talak noraditaja veida.

a) levietojiet THV pirmaja trauka ar sterilu fiziologisko
Skidumu. Parliecinieties, ka fiziologiskais skidums pilniba
parklaj THV un turétaju.

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

¢) Parvietojiet THV un turétaju otra skalosanas trauka ar
sterilu fiziologisko Skidumu un Iénam kustiniet vismaz
vél vienu minati. Parliecinieties, ka netiek lietots
skalosanas skidums no pirma trauka.

d) Lai nepielautu audu izziisanu, varstulis ir jaatstaj pedeja
skalo3anas $kiduma lidz izmanto3anas 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

izZusanu, varstulim nepartraukti ir jabut mitram.

7.3 Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

7.3.1 Sistémas sagatavosana

Darbiba

Procediira

1

Vizuali parbaudiet, vai neviens komponents nav bojats.
Nodrosiniet, ka piegades sistéma ir pilniba atliekta un
balonkatetrs ir pilniba ievadits lokamaja katetra.

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

Izmantojot skalosanas atveri, izskalojiet piegades sistému ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu.

Iznemiet distalo balona apvalku no piegades sistémas.
Iznemiet stileta distalo galu no vaditajstigas limena un
nolieciet mala.

Izskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu. levietojiet stiletu atpakal vaditajstigas limena.

Piezime. Ja stilets netiek ievietots atpakal
vaditajstigas limena, THV appresésanas procesa
laika var rasties limena bojajumi.

Novietojiet piegades sistému sakuma stavokli (stiepes
atslogotaja gals ir novietots starp divam baltajam atzimém
uz balona ass) un parliecinieties, ka lokama katetra galu
nosedz proksimalais balona apvalks.

Atskravéjiet ievietotaja vacinu no ievietotaja un izskalojiet
ievietotaja vacinu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.

Novietojiet ievietotaja vacinu uz piegades sistémas ta, lai
vacina iekSpuse butu vérsta uz distalo uzgali.

Pilntha virziet uz priekSu balonkatetru lokamaja katetra.

Uzmanigi nonemiet proksimala balona apvalku, kas parklaj
balona ass zilo dalu.

Pievienojiet trisvirzienu noslégkranu balona uzpildes
atverei. Uzpildiet 50 cm® vai lielaku $lirci ar 15-20 ml
atskaidrtas kontrastvielas un pievienojiet trisvirzienu
noslégkranam.

Piepildiet uzpildes ierici ar atskaiditas kontrastvielas
daudzumu, kas parsniedz noradito izplesanas tilpumu.
Noslédziet un pievienojiet trisvirzienu noslégkranam.
Aizveriet noslégkranu, pagriezot to uzpildes ierices virziena.

Izveidojiet vakuumu ar lirci, lai izvaditu gaisu. Lénam
atlaidiet virzuli, lai kontrastvielas iepld
piegades sistémas limena. Atkartojiet, lidz visi gaisa burbuli
irizvaditi no sistémas. Atstajiet sistéma nulles spiedienu.

BRIDINAJUMS! Parliecinieties, ka balona nav palicis
Skidrums. Pretéja gadijuma procediras laika tas var
apgratinat varstula salagosanu.

Aizveriet noslégkranu, pagriezot to piegades sistémas
virziena.




Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira

n Pagrieziet pogu uz uzpildes ierices, lai ielaistu kontrastvielu 6 levietojiet THV un Qualcrimp appresésanas piederumu
$lircé un sasniegtu pareizo tilpumu, kas nepiecieSsams THV appresésanas instrumenta atveré. lelieciet piegades sistému
ievietosanai. koaksiali THV, 2—-3 mm distali no piegades sistémas zilas
Niveriet nosléakei {efot to dlirces virzien balona ass (varstula appresésanas dala) ta, lai piegades

IzVerlet NosIegkranu, pagriezot to sifces virziena un sistémas varstulis biitu novietots, ka aprakstits talak.
nonemiet slirci.

12 Parliecinieties, ka uzpildes tilpums uzpildes iericé ir pareizs. Antegrada pieejas metode
UZMANTBU! Lai samazinatu balona priekslaicigas Vi:;':!:?f!“del(a’?la.ma,'a) versta piegades istemas
piepildisanas un nepareizas THV izvérsanas risku, lidz proksimala gala virziena.

THV izvérsanai atstajiet uzpildes ierici slégta stavokli. :>
7.3.2 THV piestiprinasana piegades sistémai un appresés: J
[— —; ”
Darbiba | Procediira

1 Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu trauka
ar 100 ml fiziologiska skiduma. Viegli saspiediet, [idz tas Retrograda piekluves metode
p|In|b_a piesticas ar'slgummu:Ar f’.plvf'da kusn_b am m_amet - Varstula ieplude (argja mala) vérsta piegades sistémas
trauka vismaz 1 miniti. Atkartojiet 3o procedru otra trauka. cpslz RN

distala gala virziena.

2 Nonemiet THV no turétaja un nonemiet ID etiketi.

3 Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, lidz atvere ir <:I
pilnigi atvérta. Pievienojiet divdaligo appresésanas t 5
instrumenta apturétaju pie appresésanas instrumenta — - .
pamatnes un ar klikski iebidiet to vieta.

4 Janepieciesams, daléji appresgjiet THV appresésanas - — -
instrumenta, idz tas ciesi iegulst Qualcrimp appresésanas 7 Centréjiet balona asi THV koaksiali. Appresgjiet THY, lidz tas
piederuma. sasniedz Qualcrimp atduri.

Piezime. Daléja appresésana nav nepieciesama 8 Nonemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no THV un
20 mm varstam. Qualcrimp atduri no appreséSanas instrumenta apturétaja,
— - — - - atstajot galjas atdures poziciju sava vieta.

5 Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu par THY, — ——
savietojot Qualcrimp appres&sanas piederuma malu ar 9 Centréjiet THV appresésanas instrumenta atveré. Pilnigi
izpludino THV. appreséjiet THV, lidz tas sasniedz galejo atduri, un turiet

5 sekundes. Atkartojiet So appresésanas darbibu vél divas
(2) reizes, kopa veidojot 3 appresésanas.

Piezime. Parliecinieties, ka varstula appresésanas
dala atrodas koaksiali pret THV.

10 Pavelciet balona asi un nofiksgjiet balona aizslégu ta, lai
piegades sistéma batu sakuma stavoklr.

" Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Nekavéjoties virziet uz priekSu THV ievietotaja, [idz piegades
sistéma eso3ais konusveida uzgalis ir izvadits.
UZMANIBU! THV nedrikst atrasties pilnigi saspiesta
stavokli un/vai ievietotaja ilgak par 15 minatém, jo
tas var radit viru bojajumu un ietekmét varstula
funkcionalitati.




7.4.3 THV ievadisana

Darbiba | Procediira
12 Pievienojiet ievietotaja vacinu ievietotajam, atkartoti Darbiba | Procedira
izskalojiet lokamo katetru un aizveriet piegades sistémas - R N
noslégkranu. Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades ! :??::f;?;:;ggm?:;;{% alka ievaditsja komplektu saskana
sistémas vaditajstigas limenu. Ju.
- L, ) 2 Janepieciesams, veiciet asinsvada iepriekséju dilataciju.
UZMANIBU! Lai nepielautu viru bojajumus, kas var p p ! J
ietekmét varstula funkcionalitati, THV ir jauztur 3 levadiet apvalku saskana ar ta lietosanas instrukciju.
mitrs, lidz to var implantét. 4 levietotaja bloku ievietojiet apvalka, lidz ievietotajs apstajas.
BRIDINAJUMS! Pirms THV implantéSanas arstam ir 5 | Turpiniet virzit uz priekSu piegades sistemu, lidz THV iznak
japarliecinas, vai THV ir pareizi novietots, lai novérstu no apvalka.
biitiska pacienta apdraudéjuma risku. - . o
UZMANIBU! Izmantojot iliofemoralo piekluves
7.4 Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana metodi, lai samazinatu asinsvada bojajumu risku,
THV nedrikst virzit uz prieksu cauri apvalkam, ja
Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana ir javeic vietéja un/vai apvalka gals nav izvietots talak par asinsvada
visparéja anestezija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu sazarojumu.
katetrizacijas laboratorija/operaciju zalé ar fluoroskopijas un - _ . L
ehokardiografijas attélveidosanas iekartam. UZMANIBU! THV nedrikst atrasties apvalka ilgak par
5 minitém, jo tas var radit viru bojajumu un
levadiet heparinu, lai aktivéto recéSanas laiku (activated clotting time — ACT) ietekmét varstula funkcionalitati.
saglabatu > 250 s [imeni. - FE. I
6 Taisna asinsvadu posma saciet varstula salagosanu,

UZMANIBU! Lai samazinatu nieru traumas risku, jakontrolé
kontrastvielas lietosana.

Bojatas bioprotézes nedrikst arstét ar balonvalvuloplastiju, jo var
notikt bioprotézes materiala embolizacija vai varstula viru
mehanisks bojajums.

7.4.1 Sakumstavokla parametri

Darbiba
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1

Uznemiet angiogrammu, varstuli projicéjot perpendikulari
skatam.

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

3 levadiet un atbilstosi novietojiet kardiostimulatora vadu.

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

veiciet kardiostimulacijas testu.

7.4.2 Nativa varstula predilatacija

Skatiet Edwards transfemorala balonkatetra vai lidzvértigas ierices lietosanas

instrukiju.

atblokéjot balona aizslégu un velkot balonkatetru taisni
atpakal, lidz k|ust redzama bridinajuma atzimes dala.
Nevirziet talak par bridinajuma atzimi.

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

BRIDINAJUMS! Ja varstula salagosana netiek veikta
taisna posma, $is darbibas izpilde var bt
apgritinata, ka ata var rasties piega
sistémas hojajums un balonu nevarés uzpildit.
Dazadu fluoroskopisku skatu lietosana var palidzét
izvértét anatomisko struktiru izliekumus. Ja varstula
salagosanas laika jatams parmérigs nostiepums,
nepiecieSams parvietot piegades sistému cita taisna

du posma un inat sistéma kompresiju
(vai nostiepumu).

dq

Nofikséjiet balona aizslégu.

Izmantojiet precizas salagosanas riteniti, lai THV novietotu
starp varstula salagosanas atzimém.

Piezime. Negrieziet precizas salagosanas riteniti, ja
nav nofikséts balona aizslégs.

BRIDINAJUMS! Nenovietojiet THV aiz distalas varstula
salagosanas atzimes, lai samazinatu nepareizas THV
izvérdanas risku vai THV embolizaciju.

UZMANIBU! Lai nepielautu vaditajstigas
izkustes: varstula laika vaditajstigu
nedrikst izkustinat.
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7 lzmantojiet liekSanas riteniti, lai piek|utu varstulim un
skérsotu to.

Piezime. Parbaudiet Edwards logotipa orientaciju, lai
nodrosinatu pareizu locijumu.

Piezime. Piegades sistéma lokas skalos atverei
pretéja virziena.

8 Atbrivojiet balona aizslégu un atvelciet lokama katetra galu
[idz tris poziciju atzimes centram. Nofiksgjiet balona
aizsléqu.

9 Novietojiet THV attieciba pret varstuli.

10 Janepieciesams, izmantojiet lieksanas ritenti, lai
noregulétu THV koaksialo poziciju, un precizas salagosanas
ritentti, lai requlétu THV stavokli.

n Pirms izvérsanas parliecinieties, ka THV ir pareizi novietots
starp varstula salagosanas atzimém un lokama katetra gals
atrodas virs tris poziciju atzimes.

12 Uzsaciet THV izvérsanu:

a) atblokgjiet uzpildes ierici;

b) parliecinieties, vai ir panakta hemodinamiska stabilitate,
un saciet strauju kardiostimulaciju; tiklidz arterialais
asinsspiediens ir samazinajies lidz 50 mmHg vai mazak,
varat sakt balona piepildisanu;

¢) veicot Iénu, kontrolétu uzpildes procesu, piepildiet
uzpildes ierici ar pilnu tilpumu un izvérsiet THY, turiet
3 sekundes un parliecinieties, ka uzpildes ierices cilindrs
ir tuks, lai nodrosinatu pilnigu balona uzpildi;

d) iztukSojiet balonu. Kad balonkatetrs ir pilniba iztuk3ots,
izslédziet kardiostimulatoru.

7.4.4 Sistémas nonemsana

Darbiba
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1

lerices atvilksanas laika atlieciet piegades sistému.
Parliecinieties, vai lokama katetra uzgalis ir nofikséts virs tris
poziciju atzimes. Atvelciet ievietotaju lidz piegades sistémas
proksimalajam galam. Iznemiet piegades sistému no
apvalka.

Piezime. Subklavijas-aksilaras piekluves metodes
gadijuma turiet piegades sistému apvalka, lidz esat
gatavs izvilkt visas ierices ka vienu vienibu.
UZMANIBU! Lai samazinatu asinsvadu traumas risku,

pirms piegades sistémas iznemsanas atlieciet to lidz
galam atpakal.

7.5 Varstula protézes pozicijas parbaude un mérijumu veiksana

Izmériet un registréjiet hemodinamiskos parametrus.

Darbiba | Procedira

1 Uznemiet angiogrammu, lai novertétu ierices darbibu un
koronaro caurlaidibu (ja nepieciesams).

2 Izmériet un registréjiet tran: lara spiediena gradi

3 Iznemiet visas ierices, kad aktivétais asins recésanas laiks
(ACT) sasniedzis piemérotu [imeni (pieméram, < 150's).
Informaciju par ierices izvilkSanu skatiet Edwards apvalka
lieto3anas instrukija.

4 Noslédziet piek|uves 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 korpusa ar temperatras
indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalai temperatirai.
Pirms transportésanas Sis korpuss tiek iepakots putuplasta.

8.1

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

Glabasana

Piegades sistéma un piederumi ir jauzglaba vésa, sausa vieta.

9.0 Dross lietosanai MR vide

fom\

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

Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

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

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

Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorbdijas atrums (specific absorption rate — SAR) ir 2,0 W/kg
(normalas darbibas rezima).

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie sken@sanas nosacijumi, paredzams, ka
transkatetra sirds varstulis izraisis temperatiiras paaugstinasanos maksimali
par 3,0 °C péc nepartrauktas 15 mindsu skenésanas.

Nekliniskas parbaudes ierices raditais attéla artefakts spina ehoimpulsu
attélos sasniedz lidz 14,5 mm un gradienta ehoimpulsu attélos lidz 30 mm
no implanta, veicot skenéSanu ar 3,0 T magnétiskas rezonanses
attélveidosanas sistému. Gradienta ehoimpulsu attélos ierices limenu
aptumso artefakts.



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

Ja varstulis tiek implantéts cita varstuli vai kermeni ir cita veida implanti,
pirms MR procedras ir japarskata magnétiskas rezonanses attélveidosanas
drosibas informacija attieciba uz kirurgisko varstuli vai citam iericém.

10.0 Informacija par pacientu

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

11.0 Kliniskie pétijumi

SAPIEN 3 THV PACIENTIEM AR ZEMU KIRURGISKO RISKU — STS/ACC
TRANSKATETRA VARSTULA TERAPIJAS REGISTRA ANALIZE

Datubazes izvilkums tika iegiits 2020. gada maij, kas sniedza informaciju
par 9479 pacientiem, kuri tika arstéti ar Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds
varstuli, ievietojot to nativa aortas varstuli (izmantojot subklavijas/
transaksilaro vai transfemoralo piek|uves metodi). Pacientus arstéja laika
posma no 2015. gada 16. jilija lidz 2020. gada 29. aprilim. Procedara tika
veikta 592 slimnicas.

Zemariska populacija bija 120 gadijumi, kur tika izmantota subklavijas/
transaksilara piekluves metode (SC/TA) un 9238 gadijumi, kur tika izmantota
transfemorala piek|uves metode (TF). Mirstibas raditajs SC/TA grupa bija
2,6% un 0,7% TF grupa. Kop&jais insulta raditajs SC/TA grupa bija 0,8% un
1,3%TF grupa. lerices embolizacija SC/TA grupa bija 0% un 0% TF grupa.
Implanta migracija SC/TA grupa bija 0% un 0% TF grupa. Dzivibu apdraudoa
asinosana SC/TA grupa bija 0% un 0% TF grupa. Nozimiga asinosana SC/TA
grupa bija 0% un 0,3% TF grupa. Nozimigas vaskularas komplikacijas SC/TA
grupa bija 0% un 0,6% TF grupa.

12.0 Atgito THV un iericu utilizéSana

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

Edwards Lifesciences.

Rikojieties ar izmantotajam iericém un nododiet tas atkritumos tada pasa
veida ka slimnicas atkritumus un biologiski bistamus materialus. So iericu
iznicina$ana nav saistita ar ipasu risku.

Sie izstradajumi tiek razoti un pardoti saskana ar vienu vai vairakiem talak
noraditajiem ASV patentiem Nr. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
9,393,110; un atbilstosajiem arzemju patentiem.

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. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.



Naudojimo instrukcijos

Transkateterinius Sirdies voztuvus gali implantuoti tik bendrovés

Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas privalo
turéti standartiniy kateterizavimo metody naudojimo patirties. Gydytojas,
atsizvelgdamas  paciento anatomijg ir susijusia rizika, savo nuozidra
pasirenka tinkama THV implantavimo biida.

1.0 Priemonés aprasymas
Sistema,,Edwards SAPIEN 3

Sistema,,Edwards SAPIEN 3 sudaryta is transkateterinio Sirdies voztuvo
Edwards SAPIEN 3" ir jterpimo sistemy.

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

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

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

lentelé 1

Natyvinio Natyvinio voZtuvo Ziedo dydis (KT)

voituvo Ziedo Ploto iSvestinis

dydis (TEE)* Plotas skersmuo THV dydis

16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20 mm
18-22mm 338-430 mm’ 20,7-23,4mm 23 mm
21-25mm 430546 mm? 23,4-26,Amm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm’ 26,2-29,5mm 29mm

THV dydzio rekomendacijos pagristos natyvinio voztuvo Ziedo dydziu,
nustatomu transezofaginés echokardiografijos (TEE) arba kompiuterinés
tomografijos (KT) matavimais. Pasirenkant THV dydj reikia atsizvelgti j
paciento anatomijq ir taikyti kelis vaizdavimo rezimus.

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

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

,Edwards’, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos raidés, E” logotipas,
,Carpentier-Edwards", ,Edwards Commander”,,Edwards SAPIEN",

,Edwards SAPIEN 3, eSheath”,,INSPIRIS RESILIA", ,Qualcrimp”, , SAPIEN,
,SAPIEN 3", ThermaFix" ir ,VFit” yra,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

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

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

Pastaba. Chirurginio voztuvo ,tikrasis vidinis skersmuo (VS)“ gali
biti mazesnis nei etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Kad bity
galima nustatyti tinkama implantuojamo THV dydj, reikia
atsizvelgti j THV esancio THV natyvinio voztuvo Ziedo dydj. Tinkamai
nebeveikiancio bioprotezo, kai nebuvo jdétas stentas, atveju
atsizvelkite j natyvinio Ziedo dydZio nustatymo rekomendacijas.
Kad buty implantuotas tinkamo dydzio THV, reikia nustatyti
nebeveikiancio bioprotezo matmenis; tai geriausia padaryti
atliekant kompiuterine tomografija, magnetinio rezonanso tyrima
ir (arba) transezofagine echokardiografija.

Lenteléje pateiktos laboratoriniais bandymais paremtos dydzio
rekomendacijos implantuojant transkateterinius Sirdies voztuvus
,Edwards SAPIEN 3* kai tinkamai neveikia INSPIRIS RESILIA aortos
bioprotezai, kuriy dydziai 19— 25 mm:

lentelé 3
INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo
(11500A modelio)* nurodytas

dydis THV dydis
19mm 20 mm arba 23 mm
21mm 23 mm arba 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29mm

*INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo 11500A modelio 19-25 mm dydziy
voztuvuose jdiegta, VFit” technologija, kurig sudaro iSple¢iamos juostos ir
fluoroskopu matomi dydzio Zymekliai, skirti galimoms basimoms ,voztuvas
voztuve” procedaroms. Siuo metu néra Klinikiniy duomeny apie INSPIRIS
RESILIA 11500A modelio aortos voztuvo,voZtuvas voztuve” procedirg ar
iSplétimo funkcija. Audiniy jaugimo poveikis INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo
isplétimo savybéms nebuvo vertintas.

|SPEJIMAS. Neatlikite savarankisky balioninés aortos
valvuloplastikos procediiry INSPIRIS RESILIA 19-25 mm dydZio
aortos voztuvui. Dél to voZtuvas gali issiplésti ir sukelti aortos
voituvo nepakankamuma, koronaring embolija arba Ziedo plysima.

Pastaba. INSPIRIS RESILIA 11500A modelio 27-29 mm dydzZio aortos
voituvuose nenaudojama,,VFit” technologija, todél jie atitinka 2
lenteléje pateiktus chirurginio voztuvo tikrojo vidinio skersmens
(VS) dydzius.



Pastaba. Tikslus reikalingas THV iSplétimo taris gali kisti
atsizvelgiant j vidinj bioprotezo skersmenj. Gautuose vaizduose gali
nebiti tiksliai atvaizduoti tokie veiksniai kaip kalcifikacija ir
granuliacinio audinio augimas, dél kuriy tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo efektinis vidinis skersmuo gali tapti maZesnis nei
Jtikrasis VS“. Norint nustatyti tinkamiausia THV dydj ir uztikrinti
vardinj THV |sskle|d|mq bei pakankamq ltwrtlmmq, reikia
atsizvelgti j iuos veiksnius ir juos lvertmtl. irdyki dini

2.0 Indikacijos

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

N~

. Sistema, Edwards SAPIEN 3" skirta naudoti pacientams, sergantiems

plysimo slégio. ISplétimo parametrus Zr. 4 lenteléje.
« [terpimo sistema ,Edwards Commander” (2 pav.)
Jterpimo sistema,,Edwards Commander” padeda jdéti bioproteza.

Ja sudaro,, Flex” kateteris, padedantis sulygiuoti voztuva su balionéliu, sekti
THV ir nustatyti jo padétj. |terpimo sistema turi smailéjantj 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
padeétj tikslinéje vietoje. |terpimo sistemos kreipiamosios vielos spindyje yra
vielinis kaistis. Balioninis kateteris turi rentgenokontrastines voztuvo
sulygiavimo Zymas, nustatancias darbinj balionélio ilgj. Kad baty lengviau
nustatyti voztuvo padétj, balionélyje yra rentg rastiné vidurio Zyma.
I3skleidZiant triguba rentgenokontrastiné Zyma, esanti proksimaliniame gale
nuo balionélio, parodo lankstaus kateterio padétj.

13plétimo parametrai iSskleidziant voztuva:

lentelé 4
balionél Spl plySimo slégis
Modelis skersmuo taris (RBP)
9610TF20 20 mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17 ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 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 verituvo 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 aprasyma rasite,,Edwards” movos naudojimo instrukcijose.

- I3plétimo priemoné

13plétimo priemoné su fiksavimo mechanizmu naudojama voztuvui iplésti.

Pastaba. Siekiant tinkamai nustatyti tarj, jterpimo sistema reikia
doti kartu su b ds Lifesciences” tiekiama
iSplétimo priemoné.

deove o Ed
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I Sirdies liga dél tinkamai nebeveikiancio aortos voztuvo
bioprotezo arba mitralinio voztuvo chirurginio bioprotezo (paveikto
stenozés, nepakankamai nasaus arba esant Siy veiksniy deriniui), kurios
atviras chirurginis gydymas, Heart Team vertinimu, yra didelés arba
didesnés rizikos (t. y. prognozuojama mirStamumo dél operacijos rizika >
8% per 30 dieny, rem|ant|s,,Soc|ety ofThoraq( Surgeons“ (STS) rizikos
vertinimu ir se kitomis klinikinémis g ligomis, kuriy
nevertina STS rizikos skaiciuotuvas).

3.0 Kontraindikacijos

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

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

+ Gydymo antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitiniais vaistais
netoleravimas.

4.0 Perspéjimai

« Prietaisai yra sukurti, skirti naudoti ir platinami STERILUS, jie yra tik
vienkartinio naudojimo. Siy prietaisy negalima pakartotinai
sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir veiksminguma pakartotinai
apdorojus.

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

« Prie$ 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 procediros metu batina stebéti Sirdies stimuliavimo laida.

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

Pacientai, kurie yra pernelyg jautrdis 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
qali pablogéti voztuvo veikimas.

Nenaudokite THY, jeigu baigeési 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 trukmé.

Prieigos charakteristikos, pvz., sunki obstrukciné arba Ziediné kalcifikacija,
didelis vingiuotumas, mazesnis nei 5,5 mm (20, 23 ir 26 mm dydzio
SAPIEN 3 transkateteriniam irdies voztuvui) arba 6,0 mm (29 mm
SAPIEN 3 transkateteriniam Sirdies voztuvui) kraujagyslés skersmuo, dél
kuriy saugiai nejmanoma jvesti movos ir kurias reikia nuodugniai jvertinti
pries atliekant procediira.

5.0 Atsargumo priemonés

Glutaraldehidas gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar
kartotinio tirpalo poveikio arba stenkités nejkvépti ilgesn; laika.
Naudokite tik 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”.

THV implantavimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo patikrintas
pacientams, kuriems:

« yrajgimtas vienburis aortos voztuvas;

« bet kurioje padétyje yra anksciau jdétas protezinis Ziedas;

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

- yra hipertrofiné kardiomiopatija, esant obstrukcijai ar nesant jos;

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

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.

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

THV recipientams turéty biti taikoma antikoagulianty / antitrombocity
terapija, kad bty sumazinta voztuvo trombozés ar tromboembolijos
atvejy rizika, kaip buvo nustatyta ju gydytojy.

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

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

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

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

Poraktikaulinés / pazastinés prieigos rizika yra nedidelé ir priimtina, taciau
poraktikauliné / pazastiné prieiga turéty bati svarstoma, kai gydytojas
nusprendzia, kad su transfemoraline prieiga susijusi rizika yra didesné.

Kairiosios pazastinés prieigos atveju kairysis poraktikaulinis mazdaug
>90° uzvérimo kampas nuo aortos lanko lemia smailius kampus, dél
kuriy mova gali susisukti, gali biti atlikta poraktikauliné / pazastiné
disekacija ir pazeistas aortos lankas.
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« Kairiajai / deSiniajai pazastinei prieigai uztikrinkite, kad per procediirg
bty tékmé atitinkamai kairiojoje vidinéje kritinés arterijoje (LIMA) /
desiniojoje vidinéje kratinés arterijoje (RIMA), ir stebékite spaudima
vienpuséje stipininéje arterijoje.

6.0 Galimi nepageidaujami reikiniai

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

- alerginé reakcija j antitrombocity terapija ar j kontrasting medziaga arba
nejautra;

«  anemija;

- aneurizma;

kratinés angina;
- aritmijos, tarp jy skilveliy virpéjimas (VF) ir skilveliy tachikardija (VT);
« AVfistulé arba pseudoaneurizma;
kardiogeninis Sokas;
- ankstumo sindromas;
mirtis;
- disekacija: aortos ar kity kraujagysliy perpjovimas;
«embolai, distaliniai (oro, audiniy ar trombiniai embolai);
hematoma;
hipertenzija arba hipotenzija;

uzdegimas;

miokardo iSemija arba infarktas;

skausmas arba pakitimai prieigos vietoje;

Sirdies struktary perforacija ar plysimas;

kraujagysliy perforacija ar plySimas;

perikardo efuzija ar Sirdies tamponada;

periferiné iSemija, nervo pazeidimas arba peties nervinio rezginio
suzalojimas;

plauciy edema;

inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

« sinkopé;

kraujavimas i$ kratinés lastos;

+ vazovagaliné reakcija;

kraujagyslés spazmas;
kraujagysliy trombozé / okliuzija;
+ kraujagyslés suzalojimas, kai reikia chirurginio gydymo ar intervencijos.

Papildoma galima rizika, susijusi su TAVR procedara, bioprotezu ir susijusiy
priemoniy ir priedy naudojimu:

« alerginé / imunologiné reakcija j implanta;



priesirdziy virpéjimas / priesirdziy plazdéjimas;
kraujavimas, kai reikia perpilti kraujq arba intervencijos;
Sirdies sustojimas;

Sirdies nepakankamumas arba mazas minutinis Sirdies taris;
kardiogeninis Sokas;

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

vainikinés arterijos okliuzija;

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

skubi Sirdies operacija;

hemolizé;

infekcija, karsciavimas, septicemija, abscesas, endokarditas;
mitralinio voztuvo suzalojimas;

kairiojo skilvelio iStekéjimo trakto obstrukcija;

jterpimo sistemos ir (arba) priedy mechaninis gedimas, jskaitant
balionélio trakima ir galiuko atsiskyrima;

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

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

voztuvo iSskleidimas nepageidaujamoje vietoje;
voztuvo eksplantacija;

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

VoZtuvo regurgitacija, greta voztuvo arba tarp voztuvy;

voZtuvo trombozé.

7.0 Naudojimo nurodymai
7.1 Sistemos suderinamumas

lentelé 5
20mm | 22mm | 26 mm 29 mm
Gaminio
pavadinimas Modelis
I[fd’::';i‘:;fd"l:': 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3* (20mm) | (23mm) | (26 mm) (29 mm)
Edwards
Commander” 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
jterpimo sistema

Mova tiekia, Edwards Lifesciences”

I3plétimo priemone, papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp”, verztuvo
stabdiklj ir kroviklj tiekia, Edwards Lifesciences”.

Edwards” verztuvas 9600CR

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

Papildoma jranga:
- Standartiné Sirdies kateterizacijos laboratorijos jranga

Fluoroskopija (fiksuotos, mobilios ar pusiau mobilios fluoroskopijos
sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines
intervencijas)

Transezofaginés arba transtorakalinés echokardiografijos galimybés

Keiciamojo ilgio 0,035 inch (0,89 mm) itin standi kreipiamoji viela

Sirdies stimuliatorius (SS) ir stimuliavimo laidas

,Edwards” Slaunies arterijos balioninis kateteris arba analogiskas

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

« Sterilus THV ir prietaiso paruosimo stalas
« 20 mlar didesnis SvirkStas

50 ml ar didesnis $virkStas

Trikryptis auksto slégio ¢iaupas (2 vnt.)
7.2 Voituvo naudojimas ir paruosimas

Ruo3dami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.



7.2.1 THV skalavimo procediira

Pries atidarydami voztuvo inda, atidZiai patikrinkite, ar néra pazeidimo
pozymiy (pvz., suskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar plomba
nesulizusi ir ar ji yra).

, kad talpyklé pazei Hari

PERSPEJIMAS. Jei pastebéj p
nepakanka sterilizavimo medziagos arba néra talpyklés plomby,
THV negalima implantuoti, nes jis galéjo tapti nesterilus.

Veiksmas | Procedira

1 Paruoskite du (2) sterilius dubenis ir ne maziau kaip 500 ml
sterilaus fiziologinio tirpalo, kad i$ THV kruopsciai
iSskalautuméte glutaraldehido sterilizavimo medziaga.

2 Neliesdami audinio i$ indo atsargiai iSimkite voztuvo ir
laikiklio konstrukcija. Palyginkite voztuvo serijos
identifikavimo numerj su ant indo dangtelio esanciu
numeriu ir jrasykite paciento informacijos dokumentuose.
Patikrinkite, ar ant voztuvo rémelio arba audinio néra jokiy
pazeidimo pozymiy.

3 THV skalaukite, kaip nurodyta toliau.

a) |dekite THV | pirmajj duben; su steriliu fiziologiniu
tirpalu. Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiskai
apsemty THV ir laikikIj.

b) Panarding voztuva ir laikikIj [étai purtykite (norédami
atsargiai pasukioti voztuva ir laikiklj) maziausiai
1 minute pirmyn ir atgal.

¢) Perkelkite THV ir laikiklj j antrajj skalavimo dubenj su
steriliu fiziologiniu tirpalu ir Svelniai judinkite dar bent
viena minute. Uztikrinkite, kad pirmajame dubenyje
buves skalavimo tirpalas nebaty naudojamas.

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

PERSPEJIMAS. Neleiskite, kad judinant ar sukiojant
voZtuvas 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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7.3 Voituvo naudojimas ir paruosimas

7.3.1 Sistemos paruosimas

Veiksmas | Procediira

1 Gerai apzilrékite visus komponentus, ar jie nepazeisti.
Patikrinkite, ar jterpimo sistema visiskai atlenkta ir
balioninis kateteris visiskai jstumtas j lankstujj kateterj.

|SPEJIMAS. Norédami apsaugoti balionélio
vamzdine dalj nuo galimo pazeidimo pasirapinkite,
kad balionélio vamzdinés dalies proksimalinis galas
nebity lenkiamas.

2 Per plovimo angg fiziologiniu tirpalu su heparinu iSplaukite
jterpimo sistema.

3 Nuo jterpimo sistemos nuimkite distalinj balionélio
dangtelj. IStraukite vielinj kaistj i$ kreipi vielos
spindzio distalinio galo ir padékite j Salj.

4 Plaukite kreipiamosios vielos spindj fiziologiniu tirpalu su
heparinu. Vél jkiskite vielinj kaistj j kreipiamosios vielos
spindj.

Pastaba. Nejdéjus vielinio kaiscio j kreipiamosios
vielos spindj, spindis gali bati pazeistas THV
suverzimo proceso metu.

5 Padékite jterpimo sistema j numatytaja padétj (jtempimo
mazinimo galas sulygiuotas tarp dviejy balty zymy ant
balionélio vamzdinés dalies) ir pasirapinkite, kad lanksciojo
kateterio galiukas bty uzdengtas proksimaliniu balionélio
dangteliu.

6 Nusukite kroviklio dangtelj nuo kroviklio ir plaukite jj
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

7 Uzdékite kroviklio dangtelj ant jterpimo sistemos taip, kad
dangtelio vidus bty nukreiptas j distalinj gala.

Visiskai jveskite balioninj kateterj j lankstujj kateterj.

Nuimkite proksimalinj balionélio dangtelj per balionélio
vamzdinés dalies mélynaja dalj.

8 Prijunkite trikryptj ¢ciaupa prie balionélio pripatimo angos.
Pripildykite 50 ml arba didesnj virksta 15-20 ml atskiestos
kontrastinés medziagos ir prijunkite trikryptj ciaupa.

9 Pripildykite iSplétimo priemone didesniu atskiestos

kontrastinés medziagos kiekiu, nei nurodytas isplétimo
tris. Uzfiksuokite ir pritvirtinkite prie trikrypcio Giaupo.
Uzdarykite Giaupo kanalg, vedantj j iSplétimo priemone.

10 Svirkstu iStrauke org sudarykite vakuuma. Létai atleiskite
stamoklj, kad kontrastinés medzZiagos patekty j jterpimo
sistemos spindj. Kartokite, kol is sistemos pasalinsite visus
oro burbuliukus. Sistemoje palikite nulinj slégj.

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

Uzdarykite Ciaupa, vedantj j jterpimo sistema.
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Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procediira
n Sukite iSplétimo priemonés rankenéle, kad iSstumtuméte 6 THV ir papildoma verZiamajj jtais3,Qualcrimp” jdékite j
kontrasting medziaga j Svirkta ir gautuméte tinkama tarj, verztuvo anga. Jterpimo sistema koaksialiai jveskite j THV
kurio reikia THV iSskleisti. 2-3 mm distaliau nuo jterpimo sistemos mélynosios
. - P balionélio vamzdinés dalies (voztuvo verziamojoje dalyje)
9?";,’{"”9 tiaupo kanalg, vedantj virkSta,ir Straukite taip, kad voZtuvas jterpimo sistemoje biity nukreiptas taip,
Mo, kaip aprasyta toliau.
12 riztlil;::]aksl,te’ arisplétimo taris iSplétimo priemonéje yra Antegradinis bidas
PERSPEJIMAS. Laikykite isplétimo priemone V°it“‘,’°tite:‘.a';‘."ts“ (.i§°”’!“: apsauginio gaubtel) takts
uifiksuotoje padétyje, kol THV iiskleidziamas, kad Nukreiptas ink terpimo sistemos proksimatinio galo.
bty sumazinta pirmalaikio balionélio iSplétimo ir
lesnio netink THV isskleidimo rizika. :>
7.3.2 THV tvirtinimas ir suverZimas ant jterpimo sistemos J—" 3o
Veiksmas | Procedira
1 Papildoma verziamajj jtaisa,,Qualcrimp” visiskai Retrogradinis bidas
panardm!(lte mde}le! 100 ml f|Z|oIog|n'|0 F|rpalo. Neftlpna! Voztuvo jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) traktas
suspauskite, kol visiskai jsigers. Pasukiokite ne maziau kaip T A
" g A nukreiptas link jterpimo sistemos distalinio galo.
1 minute. Pakartokite $j procesa antrajame inde.
2 ISimkite THV i8 laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma. <:I
3 Sukite verztuvo rankena, kol anga bus visiskai atidaryta. %
Dviejy daliy verztuvo stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo —d = 7
pagrindo ir uzfiksuokite.
4 Jei reikia, THV iS dalies priverzkite verztuve, kol jis gerai - — - - —
priglus papildomo verziamojo jtaiso,Qualcrimp” viduje. 7 Nustatykite balionélio vamzdine dalj THV centre vienoje
. - asyje. Verzkite THY, kol jis pasieks ,Qualcrimp” stabdiklj.
Pastaba. Dalinis priverzimas nereikalingas 20 mm - ——— —
voituvui. 8 Papildoma verZiamajj jtaisg,Qualcrimp” isimkite iS THV, o
’ P - o ,Qualcrimp” stabdiklj — iS verZtuvo stabdiklio, nejudindami
5 Papildoma verziamajj jtaisa,Qualcrimp” uzdékite ant THY, qalutinio stabdiklio.
papildomo verziamojo jtaiso,,Qualcrimp” krasta - - ——————
sulygiuodami su THV istekamuoju traktu. 9 Sucentruokite THV verztuvo angoje. Visiskai priverzkite THY,
kol jis pasieks galutinj stabdiklj, ir palaikykite 5 sekundes.
Pakartokite $j verzimo veiksma dar 2 (du) kartus, kad i$ viso
bty priverzta 3 kartus.
Pastaba. Uitikrinkite, kad voztuvo verZiamoji dalis
bty vienoje asyje su THV.
10 Patraukite balionélio vamzdine dalj ir uzfiksuokite
balionélio fiksatoriy, kad jterpimo sistema bty jstatyta j
numatyta padet;.
" Praplaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. I3kart

jstumkite THV j kroviklj, kol isljs smailéjantis jterpimo
sistemos galiukas.

PERSPEJIMAS. THV neturéty likti visiskai suveritas ir
(arba) kroviklyje daugiau nei 15 minugiy, nes gali
bati paZeista buré, o tai turés jtakos vozZtuvo
veiksmingumui.




7.4.3 THV jvedimas

Veiksmas | Procedira
12 Uzdékite kroviklio dangtelj ant kroviklio, i$plaukite lanksty Veiksmas | Procediira
kateterj ir uzdarykite ciaupo kanala, vedant; j jterpimo P = ™ "
sistema. ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jterpimo ! F\Z %?L;;g?g]%'mo instrukdjas paruoskite, Edwards" movos
sistemos kreipiamosios vielos spindj. ! 3
PERSPEJIMAS. THY laikykite sudrékinta, kol 2 [Jeigureikia, S anksto Epleskit iaujagysle
paruosiamas implantuoti, kad nebiity pazeistos 3 Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova.
burés, kurios gali turéti jtakos voztuvo 4 Stumkite kroviklj j mova, kol kroviklis sustos.
veiksmingumui.
. . . X 5 Stumkite jterpimo sistema, kol THV iljs per mova.
|SPEJIMAS. Pries implantuodamas, gydytojas turi . . o
patikrinti, ar THV padétis tinkama, kad biity PERSPEJIMAS. Prieinant per $launies ir klubo
isvengta rimtos Zalos pacientui rizikos. kraujagysles THV neturéty biti stumiamas per mova,
jei movos galas nenukreiptas per iSsisakojima, kad
7.4 I3ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas buty sumaZinta rizika pazeisti kraujagysles.
I3ankstinj natyvinio voztuvo iSplétima ir TV jvedima reikia atlikti taikant PERSPEJIMAS. THV neturéty likti movoje ilgiau nei
vietine ir (arba) bendraja nejautra, atliekant hemodinaminj stebéjima 5 minutes, nes gali buti paZeista buré, o tai turés
kateterizacijos laboratorijoje arba mirioje operacinéje, kurioje yra itakos voztuvo veiksmingumui.
fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo jranga. 6 Tiesioje kraujagyslés dalyje pradékite lygiuoti voztuva,
Skirkite heparino, kad baity palaikomas > 250 sek. AKL (aktyvintas kreséjimo a_tla}sylne ballonellqﬁksatquq'lr traukda[nl b“"°“'!‘1 kateter}
laikas) tiesiai atgal, kol pasimatys jspéjamosios Zymos dalis.
y Netraukite toliau uz jspéjamosios zymos.
PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima, R R,
kad biity sumazintas pavojus pazeisti inkstus. ISPEJIMAS. . vamzding
dalj nuo galimo pazeldlmo paswupmklte, kad
Gydant tinkamai nebeveikiancius bioprotezus ballomng balionélio vamzdinés dalies proksimalinis galas
Ivuloplastika atlikti tina, nes gall deétik nebity lenkiamas.
di boli: bati mechaniskai sutrikd ity .
:'ue":':egl?(i:m olizacija ir biti mechaniSkai sutrikdyta voz uve ISPEJIMAS. Jeigu voZtuvas lygiuojamas ne tiesioje
dalyje, atliekant sj etapa gali kilti sunkumy, todél
7.4.1 Pradiniai parametrai gall bati pazeista lterplmo sistema ir tapti
iSpléstib lio. Vertinant anatomijos
Veiksmas | Procediira elementq krelvl galima naudotis paplldomals kitais
o N A - : ] diniais. Jeigu lygi voZtuvy
1 Atlikit fija, vozt ktuodami stat
Ekrla:“ianglogra 13, voztuvq projextucdami statmenal jauciama perdldele jtemptis, relkla perkelti jterpimo
- - - —————— sistema j kitq tiesia kraujagysliy dalj ir pasalinti
2 Implantuodami aortoje nustatykite kairiujy ir desiniyjy sistemos suspaudima (arba jtemptj).
vainikiniy arterijy angy atstuma nuo aortos Ziedo, . . oo .
atsizvelgdami j THV rémo aukstj. Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.
3 |veskite Sirdies stimuliatoriaus (PM) laida ir nustatykite Tikslaus reguliavimo ratuku nustatykite THV tarp voztuvo
tinkama jo padétj. sulygiavimo Zymy.
4 Nustatykite stimuliavimo parametrus, kad uztikrintuméte Pastaba. Nesukite tikslaus reguliavimo ratuko, jeigu
1:1 duomeny fiksavim, ir patikrinkite stimuliavima. nejjungtas balionélio fiksatorius.
7.4.2 Isankstinis natyvinio voztuvo idpléti |SPEJIMAS. THV nenustatykite u distalinés voztuvo
«4.4 [Sankstinis natyvinio voztuvo Ispletimas sulygiavimo Zymos, kad sumazintuméte netinkamo
Ir.,Edwards” $launies arterijos balioninio kateterio ar analogiko naudojimo THV i3skleidimo ar THV embolizacijos rizika.
instrukcijas. PERSPEJIMAS. Lygiuodami voztuva prilaikykite
kreipiamaja viela, kad ji nepajudéty is vietos.
7 Naudodamiesi lankstumo valdymo ratuku, pasiekite ir
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pereikite voztuva.

Pastaba. Norédami uztikrinti tinkama sujungima,
patikrinkite, kaip nukreiptas,,Edwards” logotipas.

Pastaba. Jterpimo sistema lenkiasi priesinga plovimo
angai kryptimi.




Veiksmas | Procediira

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

9 Nustatykite THV padétj voztuvo atzvilgiu.

10 Kai reikia, lankstumo valdymo ratuku sureguliuokite THV
bendrajq asj ir tikslaus requliavimo ratuku THV padétj.

n Pries isskleisdami, jsitikinkite, kad THV padétis yra tinkama
tarp voztuvo sulygiavimo Zymy ir kad lankstaus kateterio
galiukas yra ant trigubos zymos.

12 THV isskleidimo pradzia
a) Atrakinkite iSplétimo priemone.

b) Uztikrinkite hemodinaminj stabiluma ir pradékite greita
stimuliavima; kai arterinis kraujospadis sumazéja iki
50 mm Hg ar daugiau, galima pradéti balionélio
iSplétima.

¢) Létai ir kontroliuodami isplétimo veiksmag isskleiskite THV
visu tiriu iSplétimo priemonéje, palaikykite 3 seconds ir
[sitikinkite, kad i$plétimo priemonés cilindras yra tusias,
jog uztikrintuméte visiska balionélio isplétima.

d) Subliuskinkite balionélj. Visiskai subliuskine balioninj
kateterj iSjunkite Sirdies stimuliatoriy.

7.4.4 Sistemos pasalinimas

Veiksmas | Procedira

1 |traukdami priemone atlenkite jterpimo sistema.
Patikrinkite, ar lankstaus kateterio galiukas uZfiksuotas ant
trigubos Zymos. traukite krovikl iki proksimalinio jterpimo
sistemos galo. ISimkite jterpimo sistema i$ movos.

Pastaba. Poraktikaulinés-pazastinés prieigos atveju
laikykite jterpimo sistema movoje, kol bisite
pasiruose iSimti visas priemones kaip vieng vieneta.
PERSPEJIMAS. Pries istraukdami iki galo atlenkite

iterpimo sistema, kad sumazintuméte kraujagysliy
suzalojimo rizika.

7.5 Protezinio voztuvo padéties tikrinimas ir matavimai

ISmatuokite ir uzregistruokite hemodinaminius parametrus.

8.0 Kaip tiekiama
STERILUS: voztuvas pateiki

sterilizuotas gliutaraldehido tirpalu.

|vedimo sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

Idahid

THV pateikiamas nepirogeniskai supakuotas buferiniame gli
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siunciamas laikymo
pakuotéje su temperatros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti, ar gabenant
THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary. Prie§ siunciant laikymo pakuoté
idedama j polistireno pakuote.

8.1

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

Sandéliavimas

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

9.0 MRsauga

m Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad transkateterinis Sirdies voztuvas
Edwards SAPIEN 3“yra salyginis MR. Pacienta, kuriam ka tik jsodintas Sis
prietaisas, saugu tirti tomografu, jei laikomasi $iy salygy:

«  statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3,0 teslos (T);
+ne didesnis kaip 2500 Gauss/cm (25 T/m) erdvinio gradiento laukas;

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

Esant pirmiau minétoms sl alygoms, tikétina, kad t
Sirdies voztuvo temperatira daugiausiai padidés 3,0 °C po 15 minutes
nepertraukiamo skenavimo.

rinio

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.

10.0 Informacija pacientui
Su kiekvienu THV pateikiama paciento registravimo forma. Implantave

(pavyzdziui, pasiekia < 150 sek.), iSimkite visus jtaisus.
Kaip isimti priemone, r. ,Edwards” movos naudojimo
instrukcijose.

4 Uzdarykite prieigos viet3.
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uzpildykite vis reikiama informacija. Serijos numerj galima rasti ant pakuotés
ir ant identifikavimo Zymos, kuri pritvirtinta prie THV. Prie$ iSleisdami pacienta,
originalia forma grazinkite ,Edwards Lifesciences” joje nurodytu adresu, o
laiking identifikavimo kortele pateikite pacientui.

Veiksmas | Procedira
1 Atlikite angiograma, jvertindami priemonés veikima ir
vainikiniy kraujagysliy praeinamuma, jei tinkama. .
2 ISmatuokite ir uzrasykite slégio gradientus tarp voztuvo.
3 Esant tinkamam AKL (aktyvintam kreséjimo laikui)



11.0 Klinikiniai tyrimai

SAPIEN 3 THV, SKIRTAS MAZA CHIRURGINE RIZIKA TURINTIEMS
PACIENTAMS — STS/ACCTRANSKATETERINIO VOZTUVO TERAPLIOS
REGISTRO (TVTR) ANALIZE

2020 m. geguzés mén. buvo padarytas duomeny bazés iSrasas, kuriame buvo

rasti 9479 pacientai, gydyti, Edwards SAPIEN 3” transkateteriniu Sirdies
voZtuvu, jstatytu j natyvinj aortos voztuva (naudojant poraktikauling /

pazasting arba transfemoraline prieiga). Pacientai buvo gydomi nuo 2015 m.

liepos 16 d. iki 2020 m. balandZio 29 d. Si procediira buvo atlikta 592 tyrime
dalyvaujanciose ligoninése.

Mazos rizikos pacienty populiacijoje buvo atlikta 120 poraktikaulinés /
pazastinés (SC/TAX) ir 9238 transfemoralinés (TF) prieigos operacijy. SC/TAx
mirStamumo daznis buvo 2,6 %, o TF — 0,7 %. Bendras insulty daznis SC/Tax
grupéje buvo 0,8 %, o TF grupéje — 1,3 %. Priemonés embolizacija SC/TAx
grupéje buvo 0%, o TF grupéje — 0 %. Priemonés pasislinkimas SC/TAx
grupéje buvo 0 %, o TF grupéje — 0 %. Gyvybei grésme keliantis kraujavimas
SC/TAx grupéje pasireiske 0 %, o TF grupéje — 0 %. Stiprus kraujavimas SC/
TAx grupéje pasireiské 0 %, o TF grupéje — 0,3 %. Sunkios kraujagysliy
komplikacijos SC/TAx grupéje pasireiske 0 %, o TF grupéje — 0,6 %.

12.0 ISimty THV ir priemoniy iSmetimas

Eksplantuotas THV turi bati panardintas j tinkama histologinj fiksavimo
tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpalg, ir graZintas
bendrovei. Saldyti Siomis aplinkybémis nebatina. Norédami gauti
eksplantacijos rinkinj, kreipkités j,Edwards Lifesciences"”.

Panaudotas priemones galima Salinti taip pat kaip ir ligoninés atliekas ar
biologiskai pavojingas medziagas. Néra ypatingy grésmiu, susijusiy su Siy
priemoniy Salinimu.

Sie gaminiai gaminami ir parduodami pagal vieng ar kelis $iuos JAV
patentus: JAV patenty Nr. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
9,393,110; ir atitinkamus kity Saliy patentus.

13.0 Literatiros sarasas

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. Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.
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9600TFX
Klapi suurus / Klapi kargus (mm) /
Varstula izmérs / Varstula augstums (mm)/

Voituvo dydis Voituvo aukstis (mm)

20 mm 15,5mm

23 mm 18,0 mm

26mm 20,0 mm

29mm 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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n

1. Keskmarker m Centra atzime m Vidurio Zyma
2. Klapi voltimisosa m Varstula appresé3anas dala m Voztuvo verZiamoji dalis
3. Elastne kateeter m Lokamais katetrs m Lankstusis kateteris
4. Hlastsusndidik m Liekuma indikators m Lankstumo indikatorius
5. Loputusava m Skalo3anas atvere m Plovimo anga
6. Tombetokis m Stiepes atslogotajs m [tempimo mazinimas
7. Mahundidik mTilpuma indikators mTario 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 |imens m Kreipiamosios vielos spindis

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
m 4 pav. Kroviklis

N,

2

Joonis 5. Voltija ja 2-osaline voltimistokesti
m 5, attéls. Appresésanas instruments un divdaligs appreséSanas
instrumenta apturétajs m 5 pav. Verztuvas ir 2 daliy verztuvo stabdiklis




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

Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Silappuse atstata tukia ar nolaku.

Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Silappuse atstata tukia ar nolaku.

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

Eesti LatvieSu Lietuviy Eesti Latviesu Lietuviy
Kataloogi Kataloga Katalogo Steriliseeritud Sterilizts, Sterilzuota
numbe? numu?s nume?is [STERILE| | auruvéikuiva  [izmantojot tvaiku|  naudojant garus
REF kuumusega vai sausu gaisu | arba saus karstj
Axela Axela Axela”
_ ™ u
IE Kogus Daudzums Kiekis iihilduvus saderiba suderinamumas
II' Sisesti vaikseim Minimalais | Minimalus jvediklio g Kzlbl!k Dte riguma Naduc:otl(;klt
suurus ievaditaja izmérs dydis uni ermins nurodytos datos
— an—i | Kasutatav pikkus 'ngg:glr:;“a's Naudingasis ilgis @SN Seerianumber | Sérijasnumurs | Serijos numeris
® Mitte Nelietot Nenaudoti “ Tootja Razotajs Gamintojas
korduskasutada atkartoti pakartotinai
" = - . " lzgatavosanas Pagaminimo
Partii Partijas Partuo.s &I Tootmiskuupéev datums data
number numurs numeris - - - —
Uzmanibal Persndi Volitatud Pilnvarotais |galiotasis
Fttevaatust U Z"]En: Stlt it eDr_spejlr_nlas [Ec [rep] | esindaja Euroopa parstavis atstovas Europos
A Tahelepanu, vaadake Zmaniou: Skatf 7 emesio: Uhend Eiropas Kopiena Bendrijoje
kasutusjuhendit instrukcijas i}lslrukcijas Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
- @ soovituslik vadrtajstigas kreipiamosios
[:I;i] Palun lugege Skatit lietosanas | Zr.naudojimo suurus izmérs vielos dydis
kasutusjuhiseid! instrukciju instrukcijas
pA—— @ Suurus lzmérs Dydis
I T.
| T | S | i R E—
s R _ L iktas i GW(C T . vielos
kasutusjuhiseid! | timekla vietné patelktas interneto iihilduvus saderiba suderinamumas
Arge kasutage, kui Nelietot, ja L R, Nominalai Nominalusi
pakend on iepakojums ir Nenau_doll, el spiediens slegis
. i pakuoté pazeista
kahjustatud bojats —
Nominalais Vardin
Mitte kasutada, kui | Nelietot, ja Nenaudoti, jei RBP Nimilohkemisrohk |  parrausanas vardinis
pakend on iepakojums ir | pakuoté atidaryta ar spiediens plysimo slégis
avatud voi katkine. | atverts vai bojats. pazeista.
. . Sirge Taisns Tiesus
Vilislibimaat Argjais 1Sorinis
diametrs skersmuo Paindega Izliekts Klenktas
o lek3gjais Vidinis Soovituslik Ieteigan]ais Rekomenduojamas
Sisemine 13bimoot diametrs skersmuo @ uhtetraadi pikkus vaditajstigas kreipiamosios
garums vielos ilgis
kl-llj ?\I/(;Tt Uzglabat sausu Lalkyl‘:;;i;aeusoje @ Minimaalne Minimalais Maziausias movos
) Gimbrise labimadt | apvalka izmeérs dydis
Sailitage jahedas ja | Uzglabat vésa Laikyti vésioje Kateetri -
. ' ateetri varre Katetra ass Kateterio
i 3 vietd i i i (Catheter
kuivas kohas. sausa vieta sausoje vietoje ;O( suurus izmiérs vamadelio dydis
Seadme kordumatu |  Unikals ierices ~ [Unikalusis pri é Ballooni Balona Balionélio
upI identifitseerimi identifikators identifikatorius OI |3bimddt diametrs skersmuo
. Temperatiiras Temperatiiros < > Ballooni Balona Balionélio
/ﬂf Temperatuuripiirang ierobezojums priboji — toopikkus darba garums darbinis ilgis
Steriilne Sterils Sterilus CF-tiitp CF Stla;:; adr:!Saé,“lfas (Ftipo
S rakendusosa - darbiné dalis
Steriliseeritud . - . pacientu
- o Sterilizétsar | Sterilizuota etileno
seniEEo] | etiileenoksiidi na ocid i
Kasutades etilena oksidu Oksidu ~ |Pretdefibrilaciju
Defibrillatsioonikindel | noturiga CF tipa Defibriliavimo
Steriliseeritud S - -||§||- CF-tiiipi lietojama dala, | poveikiui atspari CF
[sTERILE[ R | Kiiritamist aSt(:{:Z’e;st Stg?,?tliﬁgg:a rakendusosa kas saskaras ar |~ tipo darbiné dalis
kasutades pstaro) pacientu
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevotte Edwards
20 mm transkateetriga sidameklapiga

Lietosanai ar 20 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

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

Kasutamiseks ettevotte Edwards
23 mm transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 23 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 23 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu ,Edwards”

Kasutamiseks ettevotte Edwards
26 mm transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 26 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 26 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu ,Edwards”

Kasutamiseks ettevotte Edwards
29 mm transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 29 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 29 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu ,Edwards”

23mm £

Kasutamiseks suurusega 23 mm
Vi suurusega 26 mm ettevotte
Edwards transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 23 mm izméra vai
26 mm izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

Skirta naudoti su 23 mm dydzio
arba 26 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu,,Edwards”

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus

Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty

Ohutu . L
magnetresonantstomograafias Izmanto;a'xms MR Vldf’ leverojot Salyginis MR
- noteiktus nosacijumus
teatud tingimustel

@ Sisu Saturs Turinys

% Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas
IPX1 Tilkumiskindlad seadmed Mitrumizturigs aprikojums Jranga su apsauga nuo pursly

i

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

Saturs ir sterils, un $kidruma
cel3 ir nepirogéns, ja vien iepakojums
nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizet 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 vi 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 atvérts
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
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Akude eraldi kogumine kooskélas
EU direktiiviga 2006/66/EU

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

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

Markus. Kaik simbolid ei pruugi selle toote etiketil esineda. - Piezime: Siizstradajuma markejuma var nebat ieklauti visi simboli.
- Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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