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Kasutusjuhend

Transkateetriga stidameklapi implantatsiooni tohivad labi viia ainult ettevdtte
Edwards Lifesciences labiviidud valjadppe saanud arstid. Implanteeriv arst
peaks olema kogenud standardsetes kateteriseerimistehnikates.

1.0 Seadme kirjeldus
Siisteem Edwards SAPIEN 3

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

« Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 (joonis 1)

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,ThermaFix ja VFit on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation registreeritud kaubamargid. Koik
muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

THV-d on soovitatav paigaldada siinniparase klapi rongasavaga samas
suurusjargus, mis on seotud alusrdngal siistoli ajal mdddetud aordi annuluse
kolmedimensioonilise pindalaga.

Tabel 1
Siinniparase ~Siinnipﬁrase klapi
Klapi rongasava suurus (KT)

rongasava Tuletatud

suurus (TEE)* Pindala pindala labimdot | THV suurus
16-19mm | 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20 mm
18—22 mm 338—430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm | 430-546 mm? 23,4-26,4mm 26 mm
24-28mm | 540-683 mm?2 26,2-29,5mm 29 mm

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

MARKUS. Ala- ning iilemdaduliseks muutmisega seotud riske tuleb hinnata,
et minimeerida paravalvulaarse lekke, paigaltnihkumise ja/v6i rongasava
rebendi ohtu.

* Kahemaddtmelise pildistamise piirangute tottu tuleks 2D TEE kujutisega
tdiendada 3D-modtmistulemustega.



Transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimise soovitatavad
mddtmed kahjustunud bioproteesi korral on esitatud allolevas tabelis.

Tabel 2

Kéepide hdlmab elastset ketast balloonkateetri painutamise juhtimiseks.
Paigaldussiisteemi juhtetraadi valendik hdlmab stiletti. Klapi asendi maaramisel on
abiks rontgenkontrastne keskmarker ballooni peal. Pikendusvoolikuid kasutatakse
THV paigaldamise ajal. THV paigaldamise titmise parameetrid on jargmised.

Kirurgilise klapi tegelik THV THV-s (siinniparase THY Tabel 4
siselabimoot™ klapi rongasava suurus) | suurus
Ballooni Maaratud

16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20 mm nominaalne | Nominaalne | nimiléhkemisréhk
18,5-22,0 mm 20,7-23,4mm 23 mm Mudel labimoot tditemaht (RBP)
22,0-25,0 mm 23,4-26,4Amm 26mm 9620TA20 20 mm 12ml 7ATM
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29mm 9620TA23 23 mm 17 ml 7ATM

MERKUS. Kirurgilise klapi tegelik sisel:bimast vib olla véiksem kui Klapi %6207A2 |  26mm Bl 7ATM

sildil esitatud suurus. Kui THV on THV-s, tuleb arvestada siinniparase klapi 9620TA29 29mm 30ml 7 ATM

rongasava suurusega, et implanteerimiseks maarata siidameklapi dige
suurus. Kahjustunud stendita bioproteesi jaoks tuleb arvesse vétta
siinniparase rongasava soovitatud suurus. Kahjustunud bioproteesi
mootmed tuleb maarata nii, et implanteerida saab dige suurusega THV ja
koige paremini saab seda maarata kompuutertomograafia,
magnetresonantskujutise ja/voi sodgitorukaudse ehhokardiograafia abil.

Transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimise soovitatavad
modtmed 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

19 mm 20 mm v6i 23 mm
21mm 23 mm v6i 26 mm
23mm 26 mm
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 véimalike
tulevikus toimuvate klapp-klapis-protseduuride jaoks. Aordiklapi INSPIRIS
RESILIA mudeli 11500A laienemisvoimekuse kohta klapp-klapisprotseduuride
korral praegu Kliinilised andmed puuduvad. Koe sissekasvu moju
laienemisvdimekusele ei ole aordiklapi INSPIRIS RESILIA korral hinnatud.

HOIATUS. Arge 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 rongasava rebendeid.

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

MARKUS. Tapne THV paigaldamiseks vajalik maht véib olenevalt
bioproteesi siselabimoodust erinev olla. Pilt ei pruugi ndidata
selliseid tegureid nagu kaltsifikatsioon ja pannusekoe kasv, mis
voivad vahendada kahjustunud bioproteesi tegelikku siselabimootu
suuruseni, mis on vaiksem kui tegelik siselabimoot. Nende
teguritega tuleb arvestada ja neid hinnata, et maarata kéige 6igem
THV suurus THV nominaalse paigaldamise saavutamiseks ja piisavaks
kinnitamiseks. Nimilohkemisrohku ei tohi iiletada. Taitmise
parameetrite kohta vaadake tabelit 4.

» Paigaldussiisteem Edwards Certitude (joonis 2)

Paigaldussiisteem Edwards Certitude hélbustab bioproteesi paigaldamist.
Paigaldusstisteem koosneb Flex-kateetrist, mis hdlbustab jalgimist ja klapi
paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev otsak, mis aitab klapist Iabi minna.

« Sisestuskaniiiili komplekt Edwards Certitude (joonis 3)

Sisestuskaniiiili komplekt Edwards Certitude hdlbustab transkateetriga
siidameklapiga SAPIEN 3 kasutatavate seadmete sisestamist ja eemaldamist.
Kaniiiilil on rontgenkontrastne marker kaniiiili otsa visualiseerimiseks ja
mitterntgenkontrastsed stigavustahised kaniiiili pohiosa distaalses otsas.
Kaniiiili proksimaalotsas asub loputusvoolik ja kolm hemostaasiklappi. Sisesti
on varustatud kaniiiiliga. Kogu sisesti on rontgenkontrastne.

Teave sisestuskaniiiili komplekti kohta

Mudel 96201518 96201521
Kaniiiili siselabimodt 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Kaniiiili efektiivne pikkus 21 cm 21 m
Sisesti suurus 0D: 6,3 mm 0D:7,0mm
Sisesti efektiivne pikkus 33m
S tmisestis | o 0035

« Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 4a)

Voltimistarvikut Qualcrimp (joonis 4a) kasutatakse THV voltimisel.
« Laadur (joonis 4b)

Laadurit kasutatakse paigaldussiisteemi sisestamisel kaniili.

« Voltija ja voltimistokesti (joonis 4c)

Voltija vahendab klapi labimdotu, et seda saaks kinnitada paigaldussiisteemi
kiilge. Voltija koosneb korpusest ja kompressioonmehhanismist, mis sulgub
korpusel asuva kdepideme kasutamisel. Klapi voltimiseks ettenahtud
ldbimodduni kasutatakse 2-osalist voltimistokestit.

- Taiteseade
Lukustusmehhanismiga tditeseadet kasutatakse klapi paigaldamisel.

MARKUS. Korralikuks mahu méaramiseks peab paigaldussiisteemi ja
Ascendra aordi balloon-valvuloplastika kaatetrit kasutama koos
ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseadmega.



2.0 Naidustused

1.

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

. Siisteem Edwards SAPIEN 3 on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel

on siimptomaatiline siidamehaigus kahjustunud aordi bioproteesklapi voi
kahjustunud mitraalbioproteesklapi tottu (stenoseerunud, ebapiisav voi
kombineeritud), keda on hinnanud siidamearstide meeskond ja kellel on
suur voi vaga suur risk avatud kirurgilise ravi suhtes (s.t ennustatav kirurgilise
suremuse risk on > 8% 30 pdeva jooksul, mis pdhineb rindkerekirurgide
tihingu (STS) riskihinnangul ning muudel STS-i riskikalkulaatoriga
mittemdddetavatel kliinilistel kaasuvatel haigustel).

3.0 Vastunaidustused

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

toendid intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsioonide, aktiivse infektsiooni
vdi endokardiidi kohta;

vdimetus taluda antikoagulatsiooni-/antitrombotsiiiidiravi.

4.0 Hoiatused

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

THV suuruse korrektne maaramine on vajalik, et vihendada paravalvulaarse
lekke, migratsiooni ja/v6i klapirdnga rebendi ohtu.

Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima, et THV oleks diges asendis.

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

Venoosse kardiostimulatsiooni kasutamisel tuleb kogu protseduuri jooksul
kindlasti jalgida stimulatsioonielektroodi, et valtida selle tekitatud
kardiovaskulaarse perforatsiooni riski.

Valtimaks klapihdlma funktsionaalsust mdjutada vdivaid hlmakahjustusi,
peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi kokku puutuda mitte mingite
lahuste, kemikaalide, antibiootikumide jmt, vdlja arvatud tarnimise
sailituslahuse ja steriilse fiisioloogilise lahusega. Kui THV klapihdImasid on
protseduuri mis tahes etapi valtel valesti kasutatud voi vigastatud, tuleb
THV valja vahetada.

Patsientidel, kes on iilitundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni, titaani,
mangaani, rani ja/vdi polimeersete materjalide suhtes, véib esineda nende
materjalide tottu allergiline reaktsioon.

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

Arge kasutage THV-d, kui selle temperatuurindidik on aktiveeritud,
kuna klapi t66 voib olla kahjustatud.

Arge kasutage THV-d, kui aequmiskuupdev on méddas, kuna steriilsus voi
klapi t66 voivad olla kahjustatud.

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

Balloon-valvuloplastikat tuleks kahjustunud bioproteesi ravimisel valtida,
kuna selle tagajarjeks vdib olla bioproteesi materjali emboliseerumine ja
klapihdlmade mehaaniline katkemine.

5.0 Ettevaatusabinoud

Glutaaraldehiiiid vib pdhjustada naha, silmade, nina ja kurqu drritust.
Viltige pikaajalist vi korduvat kokkupuudet lahusega vdi selle
sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon.
Kui glutaaraldehiiiid satub nahale, loputage piirkonda kohe veega. Kui
lahus satub silma, pddrduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks
glutaaraldehiiiidiga kokkupuute kohta vaadake materjali ohutuskaarti, mis
on saadaval ettevottelt Edwards Lifesciences.

THV implanteerimise ohutus ei ole tdestatud patsientidel, kellel on:

« kaasasiindinud unikuspidaalne aordiklapp;

« olemasolev proteesrongas mistahes asendis

« raske ventrikulaarne vaartalitlus véljutusfraktsiooniga < 20%;

- obstruktiivne voi mitteobstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia;

- aordistenoos, mida iseloomustab atrioventrikulaarse madala voolu ja
madala gradiendi koosesinemine.

Keskmine jadk-gradient vdib konfiguratsioonis,, THV kahjustunud
bioproteesis” olla suurem, kui on jalgitud sama suurusega seadet kasutades
klapi implanteerimisel siinnipdrasesse aordi annulusse. Protseduurijargseid
suurenenud keskmise gradiendiga patsiente tuleb hoolega jalgida. Oige
klapi implanteerimiseks ja sobimatu proteesi paigaldamise valtimiseks on
oluline madrata eelneva hioproteesklapi tootja, mudel ning suurus. Lisaks
tuleb rakendada protseduurieelne kujutise modaalsus voimalikult tépse
siselabimdddu maaramiseks.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on soovitatav
protseduurijdrgne antibiootikumiprofiilaktika.

Mitraalklapi asendamise korral tuleb olla eriti ettevaatlik, kui esmasel
paigaldamisel kasutati kodluskeelikute sdilitamise meetodeid klapialuse
stisteemi sulgemise valtimiseks.

THV saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsiitidiravil arsti
ettekirjutuse jargi, et vahendada klapi tromboosi voi trombembolite ohtu.

« THV-I ei ole mddratud pikaajalist kestvust. Klapi toimivuse hindamiseks on

soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

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

Krge téitke paigaldusballooni iile, sest see voib takistada klapihdima
korralikku kohastumist ja seega mdjutada klapi tood.

Eelneva bioproteesiga patsiente tuleb enne THV implanteerimist hoolikalt
hinnata, et tagada THV Gige asetamine ja paigaldamine.

6.0 Voimalikud korvalnahud

Voimalikud riskid, mis on seotud iildprotseduuriga, sealhulgas ligipaasu,
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 vdi pseudoaneuriism

Kardiogeenne Sokk



- Lihaste survesiindroom

+ Surm

« Aordi voi muude veresoonte dissektsioon

- Embolid, distaalsed (6hu, koe vdi trombootilised embolid)
+ Hematoom

- Hiipertensioon vdi hiipotensioon

« Poletik

« Siidamelihase isheemia voi infarkt

+ Valu vdi muutused ligipadsukohas

« Mediastinaalne verejooks

- Siimptomiteta tserebraalisheemia, insult, modduv isheemia hoog,
kognitiivne puudulikkus

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

« Klapi kasutamine selleks mittemdeldud kohas

- Klapi eksplantaadid

« Sekkumist vajav klapi paigaltnihkumine, vale asetus v6i emboliseerumine
- Klapi tagasivool, paravalvulaarne v6i transvalvulaarne

« Klapi tromboos

« Siidame struktuuride perforatsioon vdi rebend 7.0 Kasutusjuhend

- Veresoonte perforatsioon voi rebend 7.1 Siisteemi iihilduvus

« Perikardiaalne verejooks vdi siidame tamponaad 20 mm | 23 mm | 26 mm | 20mm
« Perifeerne isheemia vi narvikahjustus Toote nimi Mudel/REF
+ Kopsuddeem i
P Traskateetrga 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX

« Neerupuudulikkus voi neerukahjustus Edwards SApPpIEN3 (20mm) | (23mm) | 26 mm) | (29 mm)
« Hingamispuudulikkus ; .

) Paigaldussisteem 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
« Siinkoop Edwards Certitude
.V Ine reaksi Sisestuskaniiiili komplekt 96201518 96201521

asovagaane reaicsioon Edwards Certitude (18F) (21F)
« Vleresoone spasm Voltija 9600CR
 Veresoone tromboos/ummistus Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud téiteseade, voltimistarvik
- Kirurgilist ravi véi sekkumist vajav veresoone kahjustus Qualcrimp, 2-osaline voltimistokesti, laadur ja pikendusvoolikud.

Transkateetriga siidameklapi implanteerimise, bioproteesi ning sellega seotud Lisaseadmed

seadmete ja tarvikute kasutamisega seonduvad lisariskid on jargmised. + Kardiaalse kateeterdamise / hibriidoperatsioonitoa kompleks

+ Allergiline/immunoloogiline reakisioon implantaadile « Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus ja tarvikud ning

juurdepaas standardse siidameklapi operatsioonitoa varustusele ja
tarvikutele

« Kodade fibrillatsioon / kodade laperdus

- Transfusiooni voi sekkumist vajav verejooks

« Fluoroskoopia (fikseeritud, mobiilsed v6i poolmobiilsed
fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete
koronaarsete sekkumiste korral)

- Stidame seiskumine

« Stidamepuudulikkus voi vdike siidame minutimaht

- Kardiogeenne Sokk « Sodgitorukaudne voi transtorakaalne ehhokardiograafia siisteem

. Juhtivussiisteemi vigastus (viga), sealhulgas atrioventrikulaarne blokeering,  * Seldingeri ndel suurusega 18 G (transaortaalseks)

mis voib vajada piisivat siidameriitmurit « 145 cm x 0,89 mm (0,035 tolli) pehme juhtetraat

+ Koronaararteri oklusioon - 180 cm v6i 260 cm X 0,89 mm (0,035 tolli) ja vahetuspikkusega 0,89 mm

« Dissektsioon, rebend, kahjustus aordi annuluses ja iimbritsevates (0,035 tolli eriti jaigad juhtetraadid

struktuurides, sealhulgas iilenevas aordis, pargarteriavas ja ventrikulaarses Ajutine siidameriitmur (PM) ja stimulatsioonelektroodid
vaheseinas.
« 20 mm Ascendra aordi balloon-valvuloplastika kateeter (BAVC) vdi selle

- Erakorraline siidameoperatsioon ekvivalent 23 mm, 26 mm, ja 29 mm klapid

+ Hemoliids - Miiiigil olev 16 mm balloon-valvuloplastika kateeter 20 mm klapi asemel

+ Infektsioon, palavik, septitseemia, abstsess, endokardiid « Steriilsed loputusnéud, fiisiloogiline lahus, hepariniseeritud fiisioloogiline

. Mitraalklapi kahjustus lahus, 15% lahjendatud rontgenkontrastne kontrastaine

- Vasaku vatsakese valjavoolutrakti ummistus « Steriilne lauapind THV ja tarvikute ettevalmistamiseks

3 o~ .
- Mehaaniline héire paigaldussiisteemi ja/vdi lisatarvikute td6s, sealhulgas 20 e voi suurem siistal

ballooni rebend ja otsa eraldus « 50 cm? voi suurem siistal

+ Mediastiniit « Korgrohu 3-suunaline sulgurkraan



7.2 Klapi kasitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jargige steriilset tehnikat.

721TH

V loputusprotseduur

Enne avamist kontrollige hoolikalt purki, et sellel ei oleks kahjustusi (nt

moranen

ud purk voi kaas, leke, purunenud voi puuduvad tihendid).

ETTEVAATUST! Kui pakend on kahjustatud, lekib, ei ole steriliseeritud

sobiva v

ahendiga voi selle tihendid puuduvad, siis ei pruugi THV olla

steriilne ja seda ei tohi implantatsiooniks kasutada.

Etapp

Protseduur

Femaldage Luer-lukuga siistla abil paigaldussiisteemist 6hk. Arge
jatke siisteemi rohku. Sulgege 3-suunalise sulgurkraaniga Luer-
lukuga siistal.

10

Eemaldage paigaldussiisteemist 3 ml vedelikku, keerates suletud
tditeseadmel olevat nuppu. THV voltimise etappides hoidke

taiteseade suletuna.

723TH

V paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemis

Etapp

Protseduur

Etapp

Protseduur

1

Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on véhemalt 500 ml
steriilset fiisioloogilist lahust, et THV-d pdhjalikult loputada.

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

1

Kastke voltimistarvik Qualcrimp tdielikult 100 ml fiisioloogilise
lahusega taidetud anumasse. Pigistage seda kergelt, kuni see on
tdiesti vettinud. Liigutage seda ringi minimaalselt T minuti
jooksul. Korrake seda protsessi teises anumas.

Podritage voltijat, kuni katik on tdielikult avanenud. Kinnitage
voltija kiilge 2-osaline voltimistdkesti.

Loputage THV-d jérgmiste suuniste jargi.

- Asetage THV esimesse steriilse fiisioloogilise lahusega
anumasse. Veenduge, et fiisioloogiline lahus kataks taielikult
THV ja hoidiku.

- Poorake lahuses oleva klapi ja hoidikuga ndud aeglaselt (et
ornalt klappi ning hoidjat loputada) pdri- ja vastupdeva
minimaalselt 1 minuti jooksul.

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

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

ETTEVAATUST! Arge laske klapil loputuslahuse liigutamise
voi keeramise kdigus kokku puutuda loputusanuma pohja
ega kiilgedega. Loputamise ajal tuleb viltida ka ID-sildi ja
klapi otsest kokkupuudet. Loputusanumatesse ei tohi
asetada iihtegi teist objekti. Klappi tuleb hoida niiskena,
et vltida selle kuivamist.

Votke THV hoidikust vélja ja eemaldage ID-silt.

Vajaduse korral voltige THV voltijas osaliselt kokku, kuni see Iaheb
ileni voltimistarviku Qualcrimp sisse.

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

Asetage voltimistarvik Qualcrimp THV peale.

7.2.2Sii

steemi ettevalmistamine

Etapp

Protseduur

1

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

Seadistage ja loputage sisesti ning kaniiiil hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Tehke sisesti ja kaniiiil kogu pikkuses
marjaks.

Liikake sisesti iileni kaniiili sisse.

THV asend paigaldussiisteemis on kirjeldatud jargmiselt.
Antegraadne ldhenemine

THV sissevoolu (valisiimbrise) ots suunatud paigaldussiisteemi

proksimaalse otsa poole.

o

— - —

Retrograadne lahenemine

THV sissevoolu (valisiimbrise) ots on suunatud paigaldussiisteemi

distaalotsa poole.

g g
~

Eemaldage laaduri kaas ja loputage seda hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega.

Asetage THV ja voltimistarvik Qualcrimp voltijasse. Sisestage
paigaldussiisteem koaksiaalselt THV-sse.

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

Voltige THV manustussiisteemi kahe sisemise 6la vahele, kuni see
jouab teenuse Qualcrimp tokestini.

Loputage pikendusvoolikut ja iihendage paigaldussiisteemiga.

Taitke osaliselt 50 ml v6i suurem siistal lahjendatud
kontrastainega ja ihendage see pikendusvooliku kiilge.

Taitke tditeseade 20 ml lahjendatud kontrastainega,
sulgege tditeseade ja iihendage see pikendusvooliku kiilge.
Sulgege 3-suunalise sulgurkraaniga tditeseade.

Eemaldage voltimistarvik Qualcrimp THV/ballooni komplektist ja
teenuse Qualcrimp tokesti voltimistokestist, nii et oma kohale
jadb ainult lopptokesti.

MARKUS. Kontrollige, et THV jaiks tsentraalsesse
koaksiaalsesse asendisse kahe ola vahel.




Etapp | Protseduur

10 | Asetage THV/ballooni komplekt tagasi voltija sisemusse, voltige
THV tdielikult kokku, kuni see jouab [dpptokestini ja hoidke seda
seal 5 sekundit.

ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jilgida, et vahendada
neerukahjustuste riski.

7.3.1 Parameetrite alusandmed

11 | Korrake THV taielikku voltimist veel kaks korda, nii et Iopuks oleks
seda kolm korda volditud.

12 | Loputage laadurit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
Liigutage laadur kohe iile THV, kuni paigaldussiisteemi ahenev otsak
on nahtaval ja THV asub laaduritoru distaalses otsas.

ETTEVAATUST! THV ei tohi jaada taielikult voldituks ja/voi
laadurisse kauemaks kui 15 minutit, vastasel korral
voivad tekkida klapiholmakahjustused ja see vdib
maojutada klapi funktsionaalsust.

Etapp

Protseduur

1

Liigutage 5F (1,67 mm) v6i 6F (2,0 mm) seasaba-kateetrit edasi ja
tehke angiogramm sellise projektsiooniga, et klapp on vaatega risti.

13 | Kinnitage laaduri kaas laaduri kiilge ja loputage labi laaduri kiiljes
oleva loputusava. Eemaldage stilett ja loputage
paigaldussiisteemi juhtetraadi valendikku.

ETTEVAATUST! Hoidke THV-d hiidreerituna kuni
implantatsioonini, et valtida holmakahjustusi, mis voivad
mojutada klapi funktsionaalsust.

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

14 | Jalgides, et Luer-lukuga siistal oleks 3-suunalise sulgurkraaniga
suletud, avage taiteseade. Laske paigaldussiisteemil jouda nullréhuni.

15 | Sulgege 3-suunalise sulgurkraaniga paigaldussiisteem. Vajaduse
korral eemaldage taiteseadmest dhk uuesti Luer-lukuga siistlaga.

16 | Kohandage téiteseade THV paigaldamiseks vajaliku tditemahuni,
ldhtudes tabelist 2

Sulgege tditeseade uuesti. Sulgege 3-suunalise sulgurkraaniga
Luer-lukuga siistal ja eemaldage siistal.

ETTEVAATUST! Téiteseadet tuleb hoida kuni THV
paigalduseni suletud asendis, et valtida enneaegset
ballooni taitumist ja sellest tingitud ebadiget THV

paigaldust.

7.3 Siinniparase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus

Siinnipdrase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus tuleb teha lildanesteesia all ning
hemodiinaamikat jalgides kateeterdamise laboris / hiibriidoperatsioonitoas, kus on
vajaduse korral voimalik teha fluoroskoopilisi ja ehhokardiograafilisi uuringuid.

Jargnevas tabelis on toodud minimaalsed ndutud kaugused klapi tasapinnast
kaniiiili Edwards Certitude distaalotsani, mida on vaja selleks, et paigaldussiisteemi
Edwards Certitude balloon téituks THV paigalduse ajal digesti. Nendes kaugustes
ei sisaldu kaniiiili sisestussiigavus, mida tuleb arvesse votta aordikaudse
ldhenemise korral, kui valite ligipaasukohta tileneval aordil.

Minimaalne néutud
kaugus kaniiiili otsast
Paigaldussiisteem THY klapi tasapinnani
Mudel 9620TA20 20mm 3,5em
Mudel 9620TA23 23mm 3,5am
Mudel 9620TA26 26 mm 3,5am
Mudel 9620TA29 29 mm 4,0cm

Manustage hepariini, et ACT oleks > 250s.

Balloon-valvuloplastikat tuleks kahjustunud bioproteesi ravimisel
valtida, kuna selle tagajarjeks voib olla bioproteesi materjali
emboliseerumine ja klapihélmade mehaaniline katkemine.

2 | Hinnake parem- ja vasakpoolsete pargarteriavade vahemaad
aordi annulusest THV raami kdrguse suhtes.
3 | Sisestage siidameriitmuri elektrood ja paigutage see digesti.
4 | Seadistage stimulatsiooni parameetrid, et omandada hoive
suhtega 1: 1, ja kontrollige riitmi.
7.3.2 Juurdepaas

ETTEVAATUST! Jilgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, kooluskeelikut,
aorti, siinniparaseid klapihdlmasid ega ventrikulaarseina.

Transapikaalne ligipaas

Etapp | Protseduur

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

2 | Kinnitage epikardiaalsed stimulatsioonielektroodid vasaku
vatsakese kiilge vdi sisestage transvenoossed
stimulatsioonielektroodid ja kinnitage elektroodide proksimaalotsad
stidameriitmuri kiilge. Madrake stimuleerimisparameetrid, testige
kiiret stimulatsiooni.

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

4 | Juurde saab pddseda tavaliste transapikaalsete tehnikate abil.

5 | Sisestage sisestuskaniiiili komplekti Edwards Certitude otsak voi

soovitud BAV sisestuskaniiiil ligikaudu 4 cm Iabi LV tipu ja
maadrake kaniiiili otsaku asukoht LV-s kohe klapi all; eemaldage
aeglaselt sisesti, hoides samal ajal kaniiili paigal. Hoidke
juhtetraati mooda klappi paigal.

Transaortaalne juurdepaas

Etapp

Protseduur

1

Ulenevale aordile saab ligi standardsete kirurgiliste meetoditega
(nditeks osalise J-sternotoomiaga vdi parempoolse parasternaalse
minitorakotoomiaga).

Asetage kaks tugevdatud kotisuudmblust plaanilisse
juurdepddsukohta iileneval aordil.

MARKUS. Valitud juurdepaisukoht peaks sormedega
palpeerides pehme tunduma.

Sisestage stidameriitmuri elektroodid, kuni nende distaalots on
paremas vatsakeses. Seadistage riitmuri parameetrid ja
kontrollige stimulatsiooni.

Aordiklapile saab ligi tavapdraste transaortaalsete tehnikate abil.

Sisestage sisestuskaniiili komplekt Edwards Certitude vdi soovitud
BAV sisestuskaniiil ligikaudu 2 cm siigavusele aorti. Tommake
sisesti ettevaatlikult tagasi, hoides kaniiili paigal. Hoidke
juhtetraati mooda aordiklappi paigal.




7.3.3 Siinniparase klapi eeldilatatsioon Etapp | Protseduur

ETTEVAATUST! Jélgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja 7 | Alustage THV paigaldamist.
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, kooluskeelikut,
aorti, siinniparaseid klapihélmasid ega ventrikulaarseina. —Tehke tditeseade lukust lahti.
Etapp | Protseduur — Kontrollige, kas hemodiinaamiline stabiilsus on saavutatud ja
- - alustage kiiret stimulatsiooni. Kui vererohk on langenud
1 | Valmistage valvuloplastika balloonkateeter ette selle virtuseni 50 mmHg vai alla selle, vib alustada ballooni
kasutusjuhendi jrgi. inflatsiooniga.

2 | Liikake ettevalmistatud valvuloplastika balloonkateeter
juhtetraati pidi l&bi kaniiiili aordiklapist mddda ja méadrake
ballooni asend.

— Paigaldage THV, tdites ballooni kogu tditeseadme mahuga,
oodake 3 sekundit ja veenduge, et taiteseadme silinder oleks
tiihi, et tagada ballooni tdielik tditmine.

3 | Alustage eeldilatatsioont — Peale THV paigaldamist tiihjendage kiiresti balloonkateeter.

— Alustage kiiret stimulatsiooni. Kui vererghk on langenud
vadrtuseni 50 mmHg vdi alla selle, voib alustada ballooni
inflatsiooniga.

Kui paigaldussiisteemi balloon on tdielikult tiihjenenud, liilitage
stidameriitmur valja.

8 | Kuikasutati asendi kohandamist, viige paigaldussiisteem enne

— Taitke valvuloplastika balloonkateeter selle kasutusjuhendi eemaldamist tagasi sirgesse asendisse.

jargi.

- - ) . Tommake paigaldussiisteem ja juhtetraat tagasi kaniiiili.
—Tiihjendage balloon taielikult. Peatage stimulatsioon. pag 1) g

Eemaldage laadur ja paigaldussiisteem kaniidlist.

ETTEVAATUST! Patsientide vigastuste valtimiseks

4 | Eemaldage valvuloplastika balloonkateeter, kuid jatke juhtetraat

oma kohale. veenduge enne eemaldamist, et balloon oleks taiesti tiihi
MARKUS. Kui te ei kasutanud siinnipirase klapi ja et paigaldussiisteem oleks sirge.
eeldilatatsiooniks kaniiiili Edwards Certitude, siis
eemaldage valvuloplastikaks kasutatud kaniiiil ja likake 7.4  THVasendi ja mdotmiste kinnitamine
juhtetraati modda sisse sisestuskaniiiili komplekt
Edwards Certitude. Etapp | Protseduur
1 | Tehke angiogramm, et hinnata seadme joudlust ja koronaararteri
7.3.4 THV paigaldamine labitavust (kui see on asjakohane).
ETTEVAATUST! Jilgige, et seadmete sisestamisel, paigutamisel ja 2 | Modtke ja pange kirja transvalvulaarse rohu gradiendid ning
eemaldamisel ei kahjustataks pehmeid kudesid, kooluskeelikut, hinnake klapi kompetentsi.
aort siinniparaseid klaplhalmasid ega ventrikulaarseina, 3 | Rahuldava toimimise korral eemaldage koik seadmed, kui ACT
Etapp | Protseduur tase on selleks sobiv (nt ulatub < 150 sekundini).
1 | Veenduge, et THV oleks suunatud digesti ja taiteseadme maht 4 | Siduge kotisuuomblused paika ja kinnitage hemostaas.
iihtiks ndidatud mahuga.

8.0 Tarneviis

- — - . STERIILNE: bioprotees tarnitakse glutaaraldehiiiidi lahusega steriliseeritult.
3| Viige laadur kaniidli korpusesse, samal ajal sellest kdvasti kinni Paigaldussiisteem ja lisatarvikud transporditakse etiileenoksiidiga
hoides. steriliseeritult.

4 | Viige klapp laadurist valja ja kaniiiili suuremasse ossa. Koputage
kaniidili imbrisele, et laaduri proksimaalses otsas vabaneksid
ohumullid. Laaduri aspireerimiseks vabastage laadijal olev
nuppventiil surve alt.

2 | Liikake laaduriga THV/ballooni komplekti modda juhtetraati edasi.

THV transporditakse avamist tuvastada vdimaldava kleebisega plastpurgis,
steriilses ja mittepiirogeenses pakendis, puhverdatud glutaaraldehiiiidis.
lga purk tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal
THV kokkupuude liiga kdrge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse

5 | Liikake THV/ballooni komplekti labi kaniiiili edasi ja paigutage see | enne transportimist stiirovahuga.

sihtklapi sisse.

8.1 Hoiustamine

THV-d tuleb hoiustada temperatuuril 10 °Ckuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F). Iga
purk tarnitakse iimbrises koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi
ETTEVAATUST! Selleks, et véltida klapihdlma ajal THV kokkupuude liiga kérge voi madala temperatuuriga.
funktsionaalsust mojutada voivaid holmakahjustusi, ei
tohi THV olla kaniiiilis kauem kui 5 minutit.

Vajaduse korral podrake elastset ketast kdepidemel, et kohandada
THV/ballooni komplekt tapselt digesse asendisse.

Paigaldusstisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

6 | Kontrollige, et THV oleks diges asendis paigaldussiisteemi kahe
sisemise dla vahel.




9.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilised testid on ndidanud, et transkateetriga siidameklapid SAPIEN 3
on teatud tingimustel magnetresonantstomograafias ohutu. Selle seadmega
patsienti on ohutu skannida kohe pdrast seadme paigaldamist jargmistel
tingimustel.

- Staatiline magnetvalion 1,5 teslat (T) vdi 3,0 teslat (T)

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

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

Ulalkirjeldatud skannimistingimustes tekitab transkateetriga siidameklapp
eeldatavalt maksimaalse temperatuuri tousu 3,0 °C parast 15-minutilist
pidevat skannimist.

Kujutise artefakt, mille on pdhjustanud 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 valjapoole. Artefakt
varjab gradientkaja kujutistel seadme valendikku.

Implantaati ei ole hinnatud muudes kui 1.5 T ja 3.0 T MR-siisteemides.

Klapp-klapis implanteerimise v6i muude implantaatide olemasolul lugege
enne MR-kujutisehdivet kirurgilise klapi voi muude seadmete MRT
ohutusteavet.

10.0 Patsiendiandmed

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

11.0  Eemaldatud THV ja seadme kasutuselt korvaldamine

Vadljavoetud THV tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10%
formaliini vdi 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevottele. Kiilmutamine ei
ole neis tingimustes vajalik. Valjavotukomplekti taotlemiseks vdtke iihendust
ettevottega Edwards Lifesciences.

bioohtlikke aineid. Nende seadmete korvaldamisega ei kaasne eriohte.

Seda toodet valmistatakse ja miiiiakse tihe voi mitme jargmise USA patendi
alusel: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; 8,945,208; ja
9,393,110; ning asjakohased valispatendid.



Lietosanas instrukcija

Transkatetra sirds varstula implantaciju drikst veikt tikai arsti, kas ir sanemusi
Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic implantésanu, ir jabat
pieredzejusam standarta katetrizacijas veikSana.

1.0 Sistemas apraksts
Edwards SAPIEN 3 sistéma

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

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

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

Voo

apstradatas atbilstosi Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

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

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

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

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

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

PIEZIME. Lai samazinatu paravalvularas nopliides, migracijas un/vai varstula
gredzena plisuma risku, janem véra ar parak liela vai parak maza izmeéra izveli
saistitie riski.
* Divu dimensiju attélveidosanas ierobezojumu dé| 2D TEE attélveido3ana

ir japapildina ar 3D laukuma mérijumiem.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix un VFit ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder
to attiecigajiem Tpasniekiem.

PIEZIME. Kirurgiska varstula “Faktiskais ID” var bt mazaks neka
etikete noraditais varstula izmeérs. Ja THV tiek implantets esosa THY,
janem véra nativa varstula gredzena izmérs, lai noteiktu implantatam
piemérotu THV izmeéru. Bojatai bioprotézei bez stenta ieteicams
izmantot nativa gredzena izméra ieteikumus. Janosaka bojatas
bioprotezes izmeérs, lai varétu implantét atbilstosa izméra THV. To
ieteicams noteikt, izmantojot datortomografiju, magnétiskas
rezonanses attélveidosanu un/vai transezofagealo ehokardiografiju.

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

3. tabula.
INSPIRIS RESILIA aortas varstulis
(modelis 11500A)%, izmérs etiketé THV izmers
19 mm 20 mm vai 23 mm
21 mm 23 mm vai 26 mm
23 mm 26mm
25mm 29mm

*INSPIRIS RESILIA aortas varstulis, modelis 115004, izméri 19—25 mm, ietver VFit
tehnolodiju ar izpleSamam joslam un fluoroskopiski redzamiem izméra markieriem, kas
paredzéti lietosanai turpmako varstulis-varstuli procedru laika. Sobrid nav pieejami
kliniskie dati par INSPIRIS RESILIA aortas varstula, modelis 115004, izmanto3anu
varstulis-varstuli procediras laika vai ta izpleSanas ipasibu. Audu ieaug3anas ietekme uz
INSPIRIS RESILIA aortas varstula izplesanas ipasibu nav novértéta.

BRIDINAJUMS! Neveiciet citas aortas balonvavuplastijas procediiras 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 115004, izméri 27-29 mm,
neietver VFit tehnologiju, tapéc skatiet 2. tabula noraditos kirurgiska varstula
faktiska iekseja diametra izmérus.

PIEZIME. Atkariba no bioprotézes iek3&ja diametra var mainities precizs
tilpums, kas nepiecieSams THV izvérSanai. Tadi faktori ka kalcifikacija un
pannusa audu veidojums var nebiit precizi atveidoti attélos un var
samazinat bojatas bioprotezes efektivo ieksejo diametru lidzizméram,
kas ir mazaks par“Faktisko ID". Sie faktori ir janem véra un janovérte,

lai noteiktu vispiemérotako THV izméru un nodrosinatu apmierinosu
THV izvérSanu un atbilstosu stiprinajumu. Neparsniedziet nominalo
parrausanas spiedienu. Uzpildes parametrus skatiet 4. tabula.



« Edwards Certitude piegades sistema (2. attels)

Edwards Certitude piegades sistéma atvieglo bioprotézes ievietosanu.
Piegades sistéma sastav no lokana katetra, kas atvieglo varstula izsekoSanu
un novietoanu. Piegades sistéma ir aprikota ar konusveida uzgali, kas
atvieglo izvadi caur varstuli. Rokturis ir aprikots ar lokano ritentti, kas lauj
kontrolét balonkatetra saliekSanu. Stilets ir ievietots piegades sistémas
vaditajstigas limena. Rentgenstarojumu necaurlaidiga centra atzime balona
atvieglo varstula novietoSanu. Pagarinajuma cauruliti izmanto THV izvérSanas
laika. Uzpildes parametri varstula izvérSanai ir noraditi talak.

4. tabula.
Nominalais | Nominalais Nominalais
balona uzpildes parrausanas
Modelis diametrs tilpums spiediens (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm.
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm.
9620TA26 26 mm 23ml 7 atm.
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm.

« Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts (3. attéls)

Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts atvieglo to iericu ievietoSanu un
iznemsanu, kuras tiek izmantotas kopa ar SAPIEN 3 transkatetra sirds varstuli. Uz
apvalka atrodas rentgenstarojumu necaurlaidiga atzime, kas nodro3ina apvalka
gala vizualizaciju, un rentgenstarojumu caurlaidiga dziluma atzime apvalka
korpusa distalaja gala. Apvalka proksimalaja gala atrodas skalo3anas caurulite
un tris hemostazes varsti. levaditaju piegada kopa ar apvalku. Viss ievadrtajs ir
rentgenstarojumu necaurlaidigs.

levaditaja apvalka komplekta dati

Modelis 96201518 96201521
Apvalka iek3€jais diametrs 18F (6,1 mm) | 21F(6,9mm)
Apvalka faktiskais garums PANG)| 2Tm

Aréjais diametrs:
7,0 mm

Aréjais diametrs:

levaditaja izmérs 6.3 mm

levaditaja faktiskais garums 33m

Lielakas izmantojamas vaditajstigas

diametrs 0,035" (0,89 mm)

« Qualcrimp appresésanas piederums (4.a attéls)

Qualcrimp appresésanas piederumu (4.a attéls) izmanto THV appresésanas
laika.

- levietotajs (4.b attels)

levietotaju izmanto, lai atvieglotu piegades sistémas ievietosanu apvalka.

« Appresésanas instruments un appresésanas instrumenta
apturetajs (4.c attels)

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 [idz
paredzétajam diametram.

« Uzpildes ierice
Varstula izvérSanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blokeSanas mehanismu.

PIEZIME. Lai pareizi noteiktu tilpumu, piegades sistéma un Ascendra
aortas balonvalvuloplastijas katetrs jaizmanto kopa ar
Edwards Lifesciences uzpildes ierici.
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2.0 Indikacijas

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

2. 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 valgjai kirurgiskai terapijai (t. i., paredzamais kirurgiskas
mirstibas risks ir =8% 30 dienas, pamatojoties uz Torakalas kirurgijas
asociacijas (Society of Thoracic Surgeons — STS) riska skalu un citam
blakusslimibam, kas nav ieklautas STS riska aprékina).

3.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 sistéma ir kontrindicéta pacientiem talak noraditajos
gadijumos:

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

« nespéja panest antikoagulacijas/prettrombocitu terapiju.
4.0 Bridinajumi

- Sis ierices tiek piegadatas STERILAS un ir izstradatas, paredzétas un
izplatitas tikai vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizet un nelietot ierices
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu ieriu 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 japarliecinas par pareizu THV
novietojumu.

« Pacientiem ar kalcija vielmainas trauc&jumiem pastav paatrinatas THV
nolietodanas risks.

- Jatiek izmantota venoza kardiostimulacija, visas procediras gaita ir
janovero kardiostimulacijas pievads, lai nepielautu iespéjamo risku, ka
kardiostimulacijas pievads rada kardiovaskularu perforaciju.

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

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

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

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

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

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

- Bojatas bioprotézes nedrikst arstét ar balonvalvuloplastiju, citadi var tikt
izraisita bioprotézes materiala embolizacija vai varstula viru mehanisks
parravums.



5.0 Piesardzibas pasakumi

« Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu.
[zvairieties no ilgsto3as vai atkartotas saskares ar Skidumu, ka ari no ta
ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi vedinatas telpas. Ja $kidums nonak uz
adas, nekavegjoties skalojiet skarto zonu ar dideni; ja Skidums 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 drosiba nav apstiprinata pacientiem ar:

« iedzimtu vienviras aortas varstuli;

« jauimplantétu protézes gredzenu jebkura pozicija

« smagu ventrikularo disfunkciju ar izsviedes frakdiju <20%;

« hipertrofisku obstruktivu vai neobstruktivu kardiomiopatiju;

« aortas stenozi, kam raksturiga pazeminatas AV pliismas un zema
gradienta kombinadija.

THV implantgjot bojata bioprotéze, atlikusais vidéjais gradients var bit

lielaks neka tads, kas tiek novérots péc varstula implantacijas nativas aortas

gredzena, izmantojot tada pasa izméra ierici. Pacienti, kuriem ir palielinats
vidéjais gradients, péc proceduras ir ripigi janovéro. Lai implantétu
athilstoSu varstuli un izvairitos no bioprotézes atgrasanas, ir svarigi noteikt
eso3a bioprotézes varstula razotaju, modeli un izméru. Pirms procediras ari
javeic attélveido3ana, lai péc iespéjas precizak noteiktu iekséjo diametru.

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

Ja, veicot primaro implantaciju, tika izmantotas hordu saglabasanas
metodes, lai novérstu varstula aparata iespraanu, mitrala varstula
nomainas laika jaievéro ipasa piesardziba.

Pacientiem, kam tiek implantéts THY, ir janodrosina vinu arstéjosa arsta
noteikta antikoagulantu/prettrombocitu terapija, lai samazinatu varstulu
trombozes vai trombembolijas gadijumu risku.

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

Balstoties uz arstéjosa arsta apsverumiem par iespéjamiem riskiem un
ieguvumiem, SAPIEN 3 varstuli var implantét relativi jauniem pacientiem,
tacu ta ilgsto3a 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 ir iepriek$ implantéta bioprotéze, pirms THV implantacijas
ir riipigi janoverté, lai nodroSinatu pareizu THV novietosanu un izvérsanu.

6.0 lespejamie nevelamie notikumi

Talak ir uzskaititi iespejamie riski, kas ir saistiti ar procediiru kopumu, tostarp
piekjuvi, sirds katetrizaciju, lokalo un/vai visparéjo anestéziju:

- Alergiska reakcija pret antitrombotisko terapiju, kontrastvielu vai anestéziju

+ Anémija
+ Aneirisma
- Stenokardija

« Aritmijas, tostarp ventrikulara fibrilacija (VF) un ventrikulara tahikardija
(V1)

« AV fistula vai pseidoaneirisma

« Kardiogénisks Soks

- Nodalijuma sindroms

- Nave

« Aortas vai citu asinsvadu disekcija

- Distala embolija (gaisa, audu vai trombotiska embolija)

+ Hematoma

- Hipertensija vai hipotensija

+ lekaisums

« Miokarda isémija vai infarkts

» Sapes vai izmainas piek|uves vieta

« Sirds struktiru perforacija vai plisums

« Asinsvadu perforacija vai plisums

« Asinsizpludums perikarda vai sirds tamponade

« Periféra i$émija vai nervu trauma

« Plausu tuska

« Nieru nepietiekamiba jeb nieru mazspéja

- Elposanas nepietiekamiba jeb elpoSanas mazspéja

« Sinkope

« Vazovagala reakcija

« Asinsvadu spazmas

« Asinsvadu tromboze/oklizija

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

Ar transkatetrala sirds varstula implanté3anas procediru, bioprotézi un

attiecigo iericu un piederumu izmantoSanu saistitie riski ir:

« Alergiska/imunologiska reakcija uz implantatu

« PriekSkambaru fibrilacija/plandisanas

« Asino3ana, kuras dé| ir nepiecieSama asins parliesana vai invaziva
iejauksanas

« Sirdsdarbibas apstasanas

« Sirds mazspéja vai zema sirds izsviede

« Kardiogénisks Soks

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

« Koronara oklizija

- Aortas gredzena un apkartéjo struktru, tostarp augSupejosas aortas,
koronaras atveres un sirds kambara starpsienas disekcija, plisums vai
trauma

- Arkartas sirds operacija

« Hemolize

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

« Kreisa kambara izpludes trakta nosprostojums



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

+ Mediastinits
- Mediastinala asino3ana

- Slepta smadzenu iSemija, insults, parejo3a iémiska lekme, kognitivie
traucgjumi

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

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

« Paravalvulara vai transvalvulara varstula requrgitacija
« Varstula tromboze

7.0 Lietosanas noradijumi
7.1 Sistéemas saderiba

Produkta 20 mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm
nosaukums Modelis/REF
Edwards SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
transkatetra sirds
oo (20mm) | 23mm) | (26 mm) | (29 mm)
varstulis
Edwards Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
piegades sistéma
Fedvvavjlrfasjgg’;\',g“lﬁae 96201518 96201521
komplekts (18F) 21F)
Appresésanas 9600CR
instruments

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

Papildu aprikojums
« Sirds katetrizacija (hibrida VAl kompleksa)

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

« Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai dal&ji mobila fluoroskopijas
sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas iejauk3anas
procediiru veik3anai)

- Transezofageala vai transtorakala ehokardiografijas sistéma
« 18 G Seldinger adata (transaortalai piek|uvei)
« 145m x 0,035" (0,89 mm) miksta vaditajstiga

- 180 cm vai 260 cm % 0,035" (0,89 mm) un mainama garuma 0,035"
(0,89 mm) Tpasi stingras vaditajstigas

« Pagaidu kardiostimulators (EKS) un kardiostimulacijas pievadi

- 20 mm Ascendra aortas balonvalvuloplastijas katetrs (balloon aortic
valvuloplasty catheter — BAVC) vai lidzvértigs, kas paredzéts 23 mm,
26 mm un 29 mm varstuliem

+ 16 mm tirdznieciba pieejams balonvalvuloplastijas katetrs, kas paredzéts
20 mm varstulim
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« Sterili trauki skalo3anai, fiziologiskais Skidums, heparinizéts fiziologiskais
Skidums un atskaidits 15% rentgenstarojumu necaurlaidigas kontrastvielas
Skidums

« Sterils galds THV un piederumu sagatavo3anai

« 20 ml 8lirce vai lielaka

« 50 ml 8lirce vai lielaka

« Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans

7.2 Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

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

Pirms atvérsanas riipigi parbaudiet, vai tvertne nav bojata (pieméram,
nav ieplaisajusi tvertne vai vacing, radusies noplide, saplisusi vai nokritusi
plomba).

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

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

nepieskaroties audiem. Salidziniet varstula sérijas identifikacijas
numuru ar numuru uz tvertnes vacina un ierakstiet pacienta
informacijas dokumentacija. Parbaudiet, vai varstula korpusam
vai audiem nav bojajumu pazimju.

3. THV ir jaskalo talak noraditaja veida.

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

Kad varstulis un turétajs ir iemérkti, Ienam kustiniet (ta, lai
varstulis un turétajs viegli grieztos) uz priekSu un atpakal
vismaz 1 minuti.

Parvietojiet THV un turétaju otra skalosanas trauka ar
sterilu fiziologisko Skidumu un Iénam kustiniet vismaz vél
vienu minati. NodroSiniet, ka netiek lietots skaloSanas
Skidums no pirma trauka.

Lai nepielautu audu izzasanu, varstulis ir jaatstaj pedeja
skaloSanas Skiduma lidz izmantoSanas bridim.

UZMANIBU! Kustinot vai griezot skalosanas $kiduma,
varstulis 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 izzasanu, varstulim nepartraukti ir
jabut mitram.

7.2.2 Sistémas sagatavosana

Darbiba | Procedura

1. Vizuali parbaudiet, vai nevienam komponentam nav bojajumu.
Parbaudiet, vai sistéma ir [idz galam atlocita.

2. Uzpildiet un izskalojiet ievaditaju un apvalku ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu. Samitriniet ievaditaju un apvalku visa garuma.

3. Bidiet ievaditaju lidz galam apvalka korpusa.
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Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira
4, Atskriivéjiet ievietotaja vacinu no ievietotaja un izskalojiet 6. THV novietojums uz piegades sistémas ir aprakstits talak.
ievietotaja vacinu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. ..
Antegrada pieeja
5. Novietojiet ievietotaja vacinu uz piegades sistémas ta, lai vacina S S o
iekSpuse ir vérsta konusveida uzgala virziena. THV iepludes (arejas malas) gals piegades sistémas proksimala
ala virziena.
6. Izskalojiet pagarinajuma cauruliti un pievienojiet to piegades 9
sistémai. |:>
7. Dalgji uzpildiet 50 ml vai lielaku Slirci ar atSkaiditu kontrastvielu .
un pievienojiet pagarinajuma caurulitei. g‘_‘z—\:‘
8. Uzpildiet uzpildes ierici ar 20 ml at3kaiditas kontrastvielas, - — //\ et
noslédziet uzpildes ierici un pievienojiet pagarinajuma cauruliti. ?;.__’}%ﬂm_ ]
Noslédziet trisvirzienu noslégkranu virziena uz uzpildes ierici. '
9. Izmantojot Luer Lock tipa 3lirci, izvadiet gaisu no piegades Retrograda piekluves metode
sistémas. Atstajiet sistéma nulles spiedienu. Noslédziet o . -
trisvirzienu noslégkranu virziena uz Luer Lock tipa 3lirci. THV iepludes (aréjas malas) gals piegades sistémas distala
: gala virziena.
10. | lzvadiet no piegades sistémas 3 ml Skidruma, pagriezot
noslégtas uzpildes ierices pogu. Izpildot THV appresésanas <:|
darbibas, atstajiet uzpildes ierici noslégtu.
=4
7.2.3 THV piestiprinasana piegades sistemai un appresésana S
i i (0 S
Darbiba | Procediira g
1. Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu tvertné ar )
100 ml fiziologiska $kiduma. Viegli saspiediet, [idz tas pilniba — - — -
piesticas ar skidumu. Ar aplveida kustibam maisiet trauka 7. IeVIetOJ_IvetTH\{ un Qualcrimp apprg;esanas_p|ederur_r1u
vismaz 1 miniiti. Atkartojiet $o procediru otra trauka. ipplie_s_eﬁanas instrumenta. levietojiet piegades sistému THV
oaksiali.
2. Groziet appresésanas instrumentu, [idz atvere ir pilniba atvérta. —
Piestipriniet appresésanas instrumentam divdaligo 8. | Appresejiet THV starp diviem piegades sistémas iekSejiem
3. Nonemiet THV no turétaja un nonemiet ID etiketi. 9. Izvelciet Qualcrimp appresésanas piederumu no THV/balona
— konstrukcijas un Qualcrimp spradierici no appresésanas
4. | Janepieciesams, daleji appresejiet THV appresesanas instrumenta apturétaja, nemainot noslédzo3as spradierices
instrumenta, |IvdZ tas ciesi iegulst Qualcrimp appresésanas atrasanis vietu.
piederuma iekSpuse. )
, . . L. PIEZIME. Parliecinieties, vai THV paliek centrala un
P!EZ:N:F- Daléja appresésana nav nepieciesama 20 mm koaksiala pozicija starp diviem iek3éjiem izcilniem.
varstulim.
— - — - - 10. | levietojiet THV/balona konstrukciju atpakal appresésanas
>. Novietojiet Qualcrimp appresesanas piederumu virs THV. instrumenta atvéruma, pilniba appresgjiet THV, lidz tas sasniedz
noslédzoso spridierici, un turiet ta 5 sekundes.
11. | Atkartojiet pilnigu THV appresésanu divas reizes, kopuma
iegustot 3 appresésanas.
12. Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Nekavéjoties virziet ievietotaju virs THV, lidz piegades sistémas
konusveida uzgalis ir atklats un THV atrodas ievietotaja
caurulites distalaja gala.
UZMANIBU! THV nedrikst atrasties pilniba appreséta
stavokli un/vai ievietotaja ilgak par 15 minutém, jo var
rasties varstula viru bojajums, ietekméjot varstula
funkcionalitati.
13. Piestipriniet ievietotaja vacinu ievietotajam un izskalojiet,

izmantojot ievietotaja skaloSanas atveri. Nonemiet stiletu un
izskalojiet piegades sistémas vaditajstigas limenu.

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

BRIDINAJUMS. Arstam pirms THV implantésanas ir
japarliecinas par pareizu novietojumu, lai neraditu
smagus ievainojumus pacientam.




Darbiba | Procediira

14. | Saglabajot trisvirzienu noslégkranu aizvértu Luer Lock tipa
Slirces virziena, atblokéjiet uzpildes ierici. Nogaidiet, lidz
piegades sistéma sasniedz nulles spiedienu.

15. Nosledziet trisvirzienu noslégkranu virziena uz piegades
sistému. Ja nepiecieSams, izmantojiet Luer Lock tipa $irci, lai no
uzpildes ierices izvaditu gaisu.

16. Pielagojiet uzpildes ierici uzpildes tilpumam, kas nepieciesams,

lai izverstu THV, ievérojot 2. tabula minétos parametrus.

Velreiz blokejiet uzpildes ierici. Noslédziet trisvirzienu
noslégkranu virziena uz Luer Lock tipa Slirci un izvelciet Slirci.

UZMANIBU! Lai nepielautu priekslaicigu balona uzpildi
un tai sekojoSu nepareizu THV izvérSanu, uzpildes ierice
jasaglaba noslegta stavokli lidz THV izvérsanai.

7.3 Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana

Nativa varstula predilatacija un THV ievadi3ana javeic visparéja anestézija,
veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu katetrizacijas laboratorija/
hibridoperaciju zale, izmantojot fluoroskopijas un ehokardiografijas
attélveidosanas sistémas.

Nakamaja tabula ir sniegtas vértibas, kas attiecas uz minimalo nepiecieSamo
attalumu no varstula plaknes lidz Edwards Certitude apvalka distalajam galam,
lai nodrosinatu Edwards Certitude piegades sistémas balona pareizu uzpildi
THV izvérsanas laika. Sajas attaluma vértibas nav ieklauts apvalka
piegades dzilums, kas irjanem véra, ja tiek izmantota transaortalas piekluves
metode, izvéloties piek|uves vietu augsupejosaja aorta.

Minimalais nepieciesamais
attalums no apvalka gala
Piegades sistema THY lidz varstula gredzenam
Modelis 9620TA20 | 20 mm 3,5
Modelis 9620TA23 23 mm 3,5
Modelis 9620TA26 | 26 mm 3,5am
Modelis 9620TA29 29 mm 40cm

levadiet heparinu, lai aktivéto recéSanas laiku (Activated Clotting Time — ACT)
saglabatu > 250 s [imeni.

Bojatas bioprotézes nedrikst arstet ar balonvalvuloplastiju, citadi
var tikt izraisita bioprotézes materiala embolizacija vai varstula viru
mehanisks parravums.

UZMANIBU! Jakontrol@ kontrastvielas lietosana, lai ierobezotu nieru
traumu risku.

7.3.1 Sakumstavokla parametri

Darbiba | Procedira

1. Virziet 5 F (1,67 mm) vai 6 F (2,0 mm) spiralveida tipa katetru
un uznemiet angiogrammu ar varstula projekciju
perpendikulari skata plaknei.

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

3. levadiet un atbilsto3i novietojiet kardiostimulatora (KS) vadu.

4, lestatiet stimulacijas parametrus, lai iegtitu 1:1 tvérumu,

un veiciet kardiostimulacijas testu.
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7.3.2 Piekluve

UZMANIBU! lericu ievieto$anas, pozicionéanas un iznem3anas laika
jaievero piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.

Transapikalas piekluves metode

Darbiba | Procedura

1. Pieklustiet sirds galotnei, izmantojot priek3jo mini-torakotomijas
atveri pie 5. vai 6. ribstarpas. Veiciet iegriezumu perikarda, lai
atsegtu sirds kreisa kambara (/eft ventricle — LV) galotni.

2. Pievienojiet kreisajam kambarim epikarda kardiostimulacijas
pievadus vai ievietojiet transvenozas kardiostimulacijas
pievadus un nostipriniet pievadu proksimalos galus
kardiostimulatora. lestatiet stimulacijas parametrus un veiciet
straujas kardiostimulacijas testu.

3. Uzlieciet cieSu dubulto cirkularo Suvi uz kreisa kambara (LV)
galotnes, lai varétu piek|ut kreisajam kambarim.

4, Piek|ustiet, izmantojot standarta transapikalo tehniku.

5. Caur kreisa kambara galotni aptuveni 4 cm dziluma ievietojiet

Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplektu vai citu aortas
balonvalvuloplastijas (balloon aortic valvuloplasty — BAV)
procedirai izvéleto ievaditaja apvalku un novietojiet apvalka
galu kreisaja kambari (LV) tieSi zem aortas varstula; [enam
izvelciet ievaditaju, nemainot apvalka novietojumu. Turiet
vaditajstigu, lai ta paliktu ievietota varstuli.

Transaortalas piekluves metode

Darbiba | Procediira

1. Izmantojot standarta kirurdiskas metodes (pieméram, daléju
Jveida sternotomiju vai labas puses parasternalo mini
torakotomiju), izveidojiet piek|uvi augSupejo3ajai aortai.

Paredzétaja piekluves vieta augsupejosaja aorta uzlieciet divas
ciedas cirkularas Suves.

PIEZIME. Izvélétajai piekluves vietai, palpéjot ar
pirkstiem, jabut mikstai.

levadiet kardiostimulatora pievadu, lidz ta distalais gals atrodas
labaja kambari. lestatiet stimulacijas parametrus un veiciet
kardiostimulacijas testu.

[zmantojot standarta transaortalas piekluves metodes,
izveidojiet piekluvi aortas varstulim.

Aorta aptuveni 2 cm dziluma ievietojiet Edwards Certitude ievaditaja
apvalka komplektu vai citu BAV procediirai izvéleto ievaditaja apvalku.
Lénam izvelciet ievaditaju, nemainot apvalka novietojumu.
Saglabajiet vaditajstigas novietojumu aortas varstuli.

7.3.3 Nativa varstula predilatacija

UZMANIBU! lericu ievieto3anas, pozicionésanas un iznemsanas laika
jaievero piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.

Darbiba | Procedura

1. Sagatavojiet balonvalvuloplastijas katetru, ievérojot
noradijumus ta lieto3anas instrukcija.

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




- Uzsaciet strauju kardiostimulaciju. Tiklidz asinsspiediens ir
samazinajies [idz 50 mmHg vai zemak, var sakt balona
piepildisanu.

- Uzpildiet valvuloplastijas balonkatetru, ievérojot noradijumus
ta lietosanas instrukcija.

- Pilntha iztuk3ojiet balonu. Partrauciet straujo
kardiostimulaciju.

4, Iznemiet valvuloplastijas balonkatetru, neiznemot vaditajstigu.

PIEZIME. Ja nativa varstula predilatacijai netiek
izmantots Edwards Certitude apvalks, izvelciet
valvuloplastija izmantoto apvalku un virziet uz priekSu
Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplektu virs
vaditajstigas.

7.3.4 THV ievadisana

UZMANIBU! leri¢u ievieto$anas, pozicioné3anas un iznemsanas laika
jaievero piesardziba, lai nepielautu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativo varstula viru vai kambara sienas bojajumus.

Darbiba | Procediira
1. Parliecinieties, ka THV ir pavérsts pareizi un tilpums uzpildes
iericé atbilst noraditajam.
2. Virziet THV/balona konstrukciju kopa ar ievietotaju virs
vaditajstigas.
3. Stingri turot, nofikséjiet ievietotaju apvalka korpusa.
4, Virziet varstuli talak — ara no ievietotaja, uz apvalka lielako

dalu. Ar pirkstiem piesitiet apvalka korpusam, lai izvadrtu gaisa
burbulus uz ievietotaja proksimalo galu. Nospiediet pogas
veida varstuli uz ievietotaja, lai aspirétu ievietotaju.

5. Virziet THV/balona komplektu caur apvalku un novietojiet to
mérka varstull.

Ja nepiecieSams, pagrieziet lokano ritenti uz roktura, lai
pagrieztu THV/balona konstrukciju pozicija.

UZMANIBU! Lai nepielautu iespéjamos varstula viru
bojajumus, kas var ietekmet varstula funkcionalitati,
THV nedrikst atrasties apvalka ilgak par 5 minatem.

6. Parliecinieties, vai THV ir pareizi ievietots starp diviem piegades
sistémas iek3ejiem izcilpiem.

7. Uzsaciet THV izvérsanu.
- Atblokejiet uzpildes ierici.

- Parbaudiet, vai ir nodrosinata hemodinamiska stabilitate, un
saciet strauju kardiostimulaciju. Tiklidz asinsspiediens ir
samazinajies lidz 50 mmHg vai zemak, var sakt balona
piepildisanu.

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

- Kad THV ir izversts, strauji iztukSojiet balonkatetru.

Kad piegades sistémas balons ir pilniba iztukots, izslédziet
kardiostimulatoru.
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Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira
3. Uzsaciet predilataciju, ka aprakstits talak. 8. Ja tika izmantota saliekSana, pirms izvilkSanas atkal iztaisnojiet
piegades sistemu.

levelciet piegades sistemu un vaditajstigu atpakal apvalka.
zvelciet ievietotaju un piegades sistému no apvalka.

UZMANIBU! Pirms izvilk3anas pareizi iztuk3ojiet balonu
un iztaisnojiet piegades sistému, lai nepielautu
pacienta traumas risku.

7.4 THV pozicijas parbaude un mérijumu veikSana

Darbiba | Procediira

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

2. [zmériet un atziméjiet transvalvulara spiediena gradientus un
novertéjiet varstula atbilstibu.

3. Jaizversanas rezultats ir pienemams un ACT limenis ir atbilstoss
(pieméram, sasniedz <150 sek.), izvelciet visas ierices.

4, Sasieniet cirkularas Suves to atrasanas vieta un parbaudiet
hemostazi.

8.0 Piegades veids

STERILS. Varstulis tiek piegadats sterilizéts ar glutaraldehida Skidumu.
Piegades sistéma un piederumi tiek piegadati sterilizéti ar etilena oksidu.

THV tiek piegadats sterils un nepirogéns, iepakots buferéta glutaraldehida,
plastmasas tvertné, kurai ir pievienota plomba aizsardzibai pret nesankcionétu
atversanu. Katra tvertne tiek transportéta karba ar temperatiiras indikatoru, lai
noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatras iedarbibai. Pirms
transportésanas $i kaste tiek iepakota putuplasta.

8.1 Glabasana

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

Piegades sistéma un piederumi ir jauzglaba vésa, sausa vieta.



9.0 Drosiba lietosanai MR vide

Izmantojams MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus

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

« statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas (T);
- maksimalais telpiska gradienta lauks ir 2500 gausu/cm (25 T/m) vai mazaks;

- maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorhcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg (normalas darbibas rezima).

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenéSanas nosacijumi, veicot nepartrauktu
15 mina3u skenésanu, ir paredzams, ka transkatetra sirds varstulis izraisis
temperatiras paaugstinasanos maksimali par 3,0 °C.

Veicot skenéSanu ar 3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidosanas sistému,
nekliniskas parbaudes ierices raditais attéla artefakts rotéjoSo ehoimpulsu attélos
sniedzas [idz 14,5 mm un gradienta ehoimpulsu attélos — lidz 30 mm no
implantata. Artefakts gradienta ehoimpulsu attélos aptumso ierices limenu.

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

Javarstulis tiek implantéts cita varstuli vai kerment r cita veida implantati, pirms
MR attélveidosanas procediiras ir japarskata magnétiskas rezonanses attélveidosanas
drosibas informacija attieciba uz kirurdisko varstuli vai citam iericem.

10.0 Informacija par pacientu

Katra THV komplekta ir iek|auta pacienta registracijas veidlapa. Peéc implantacijas
noradiet visu nepiecieSamo informaciju. Serijas numurs ir noradits uz
iepakojuma un THV pievienotaja identifikacijas etikete. Nosutiet veidlapas
originalu uz veidlapa noradito Edwards Lifesciences adresi un pirms pacienta
izrakstisanas izsniedziet pacientam pagaidu identifikacijas karti.

11.0 Izpemto THV un iericu utilizésana

Eksplantetie THV ir jaievieto piemeérota histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram,
10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosita atpakal uznémumam. Ja tiek
ievéroti Sie nosadijumi, sasaldéSana nav nepiecieSama. Lai pieprasitu eksplantacijas
komplektu, sazinieties ar uzpémumu Edwards Lifesciences.

lzmantota piegades sistéma janodod atkritumos tada pasa veida ka slimnicas atkritumi
un biologiski bistami materiali. So iericu utilizéana nav saistita ar ipasu risku.

Izstradajums tiek izgatavots un pardots saskana ar vienu vai vairakiem Sadiem
ASV patentiem: 7,530,253; 7,895,876, 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820;
8,945,208; un 9,393,110; ka ari athilsto3ajiem arzemju patentiem.
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Naudojimo instrukcijos

Transkateterinj Sirdies voztuva gali implantuoti tik bendrovés

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

1.0 Prietaiso aprasas
Sistema,,Edwards SAPIEN 3“

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

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

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

THV rekomenduojama implantuoti pagal natyvinio Ziedo dydZio intervala,
susijusj su aortos Ziedo trimaciu plotu, iSmatuotu ties pagrindo Ziedu sistolés
metu:

1lentelé

Natyvinio voztuvo Ziedo dydis
(KT)
Natyvinio voZtuvo Ploto ivestinis
zZiedo dydis (TEE)* Plotas skersmuo THV dydis
16-19mm 273-345mm? | 18,6-21,0 mm 20mm
18—22 mm 338-430mm? | 20,7-23,4Amm 23mm
21-25mm 430-546 mm2 | 23,4-26,4Amm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 | 26,2—29,5 mm 29 mm

THV dydZio rekomendacijos pagrjstos 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 requrgitacijos, 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”, stilizuotas E logotipas, ,Ascendra”,
,Carpentier-Edwards”, Certitude”, ,Edwards SAPIEN”,  Edwards SAPIEN 3",
LINSPIRIS",,INSPIRIS RESILIA”,,Qualcrimp”, ,RESILIA®, SAPIEN, SAPIEN 3,
JThermaFix" ir, VFit" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekés Zenklai. Visi
kiti prekés Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

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

2 lentelé
Chirurginio voZtuvo THV, esantis THV

tikrasis vidinis (natyvinio THV dydis

skersmuo (VS)m voztuvo Ziedo dydis)
16,5-19,0 mm 18,6—21,0 mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29 mm

PASTABA. Chirurginio voztuvo ,tikrasis VS“ gali buti maZesnis nei
etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Kad buty 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:

3 lentelé

INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo
(11500A modelio)* nurodytas dydis

THV dydis

19 mm 20 mm arba 23 mm
2Tmm 23 mm arba 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29 mm

*INSPIRIS RESILIA aortos voztuvo 11500A modelio 19—25 mm dydZiy voZtuvuose
jdiegta, VFit" technologija, kurig sudaro iSpleciamos juostos ir fluoroskopu
matomi dydzio Zymekliai, skirti galimoms baisimoms ,voztuvas voztuve”
procediiroms. 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.

JSPEJIMAS. Neatlikite savarankisky balioninés aortos valvuloplastikos
procediiry INSPIRIS RESILIA 19-25 mm dydZio aortos voztuvui. Dél to
voztuvas gali issiplésti ir sukelti aortos voztuvo nepakankamuma,
koronarine embolija arba Ziedo plysima.

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

PASTABA. Tikslus reikalingas THV iSplétimo turis gali kisti
atsizvelgiant j bioprotezo vidinj skersmenj. Gautuose vaizduose gali
nebati tiksliai atvaizduoti tokie veiksniai kaip kalcifikacija ir
granuliacinio audinio augimas, dél kuriy tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo efektinis vidinis skersmuo gali tapti maZesnis nei ,tikrasis
VS“. Kad buity galima nustatyti tinkamiausia THV dydj ir uztikrinti
vardinj THV isskleidima bei pakankama jtvirtinima, j Siuos veiksnius
reikia atsizvelgti ir juos jvertinti. NevirSykite vardinio plySimo slégio.
ISplétimo parametrus Zr. 4 lenteléje.




« Jvedimo sistema ,Edwards Certitude” (2 pav.)

Jvedimo sistema,Edwards Certitude” padeda jdéti bioproteza. Jvedimo
sistema sudaro ,Flex” kateteris, padedantis sekti ir nustatyti voZtuvo padét;.
Jvedimo sistema turi smailéjantj galiuka, palengvinant;j peréjima per voztuva.
Rankenoje yra,,Flex” ratukas balioninio kateterio lenkimui valdyti. Jvedimo
sistemos kreipiamosios vielos spindyje yra vielinis kaistis. Kad buty lengviau
nustatyti voztuvo padét;j, balionélyje yra rentgenokontrastiné vidurio Zyma.
llginamasis vamzdelis naudojamas THV iSskleisti. VoZtuvo iSskleidimo
iSplétimo parametrai:

4 lentelé
Vardinis Vardinis Vardinis
balionélio iSpletimo | plysimo slégis
Modelis skersmuo taris (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« Jvediklio movos rinkinys ,Edwards Certitude” (3 pav.)

+Edwards Certitude” jvediklio movos rinkinys padeda jvesti ir iSimti jrenginius,
naudojamus su SAPIEN 3 transkateteriniu Sirdies voztuvu. Movoje yra
rentgenokontrastiné Zyma movos galiukui vizualizuoti ir
nerentgenokontrastinés gylio Zymos movos korpuso distaliniame gale. Movos
proksimaliniame gale yra plovimo vamzdelis ir trys hemostatiniai voZtuvai.
Jvediklis pristatomas su mova. Visas jvediklis yra rentgenokontrastiskas.

Informacija apie jvediklio movos rinkinj

Modelis 96201518 96201521
Movos vidinis skersmuo 18F (6,1 mm) | 21F(6,9mm)
Movos naudingasis ilgis 21 cm 21 cm
Jvediklio dydis 5:6,3 mm 5:7,0mm
Naudingasis jvediklio ilgis 33m
repamosonieshersmuo 039 mm (0035 col)

« Papildomas verziamasis jtaisas,Qualcrimp” (4a pav.)

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

Kroviklis naudojamas jvedimo sistemai j mova jvesti.

« Verztuvas ir verztuvo stabdiklis (4c pav.)

VerZtuvas sumazina voztuvo skersmenj taip, kad jj baty galima tvirtinti ant
jvedimo sistemos. VerZtuva sudaro korpusas ir suspaudimo mechanizmas; jis
uzdaromas ant korpuso esancia rankena. Dviejy daliy verztuvo stabdiklis
naudojamas verZiant voztuva iki jo numatytojo skersmens.

« ISplétimo prietaisas
ISplétimo prietaisas su fiksavimo mechanizmu naudojami voZztuvui iSplésti.

PASTABA. Norint tinkamai nustatyti turj, jvedimo sistema ir
~Ascendra“ balioninis aortos valvuloplastikos kateteris turi buti
naudojami su ,Edwards Lifesciences” teikiamu iSplétimo prietaisu.
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2.0 Indikacijos

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

2. Sistema, Edwards SAPIEN 3” skirta naudoti pacientams, sergantiems
simptomine 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, remiantis, Society of Thoracic Surgeons” (STS) rizikos
vertinimu ir sergamumu kitomis klinikinémis gretutinémis ligomis, kuriy
nevertina STS rizikos skaiciuotuvas).

3.0 Kontraindikacijos

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

« intrakardinio auglio, tromby, vegetacijos, aktyvios infekcijos ar endokardito
poZymiy;

- gydymo antikoaguliantais ir (arba) antitrombocity terapijos netoleravimas.

4.0 |spéjimai

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

« Tinkamas THV dydzio nustatymas svarbus siekiant sumaZinti paravoztuvinés
requrgitacijos, pasislinkimo ir (arba) Ziedo plysimo rizika.

« Pries implantavima gydytojas turi patikrinti tinkama THV nukreipima.

« THV qali greitai susidéveéti, jei jis implantuojamas pacientams, kuriy kalcio
metabolizmas pakites.

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

« THV visada turi bati sudrékintas ir jis negali bati veikiamas jokiais tirpalais,
cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., iSskyrus laikymo tirpalg ir
sterily fiziologinj tirpala, kad nebty pazZeistos burés, galincios turéti
poveikio voZtuvo veikimui. Bet kuriuo procediros metu netinkamai elgiantis
arba pazeidus THV bures, THV reikés pakeisti.

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

« Nenaudokite THV, jeigu paZeista kontroliné plomba, nes priemoné gali biti
nesterili.

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

- Nenaudokite THV, jeigu baigési jo galiojimo trukmé, nes gali biiti paZeistas
jo sterilumas arba pablogéti voztuvo veikimas.

- Nesielkite netinkamai su jvedimo sistema arba nenaudokite jvedimo
sistemos ir priedy, jeigu pakuociy sterilumo barjerai ir kitos dalys buvo
atidarytos ar pazeistos, jy negalima i$plauti arba baigési jy galiojimo
trukmé.

- Gydant tinkamai nebeveikianCius bioprotezus balionine valvuloplastika
atlikti nepatartina, nes gali prasidéti bioprotezo medZiagos embolizacija ir
buti mechaniskai sutrikdyta voztuvo buriy veikla.



5.0 Atsargumo priemonés

Glutaraldehidas gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar
kartotinio tirpalo poveikio arba ilgesnio jkvépimo. Naudokite tik esant
tinkamam védinimui. Patekus ant odos, iSkart nuplaukite paveiktg 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 nebuvo nustatytas pacientams, kuriems:
« yrajgimtas vienburis aortos voztuvas;

« bet kurioje padétyje yra anksciau jdétas protezinis Ziedas

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

« yra hipertrofiné kardiomiopatija, esant obstrukcijai ar nesant jos;

« yra aortos stenozé, kuriai budinga AV maza tékmé, mazas gradientas.

Tinkamai nebeveikianciame bioproteze esancio THV konfigiiracijos atveju
vidutinis liekamasis gradientas gali bati didesnis nei stebimas implantavus
voZtuva j natyvinj aortos Zieda, kai naudota to paties dydzio priemoné.
Pacientai, kuriy vidutinis gradientas po procediros padidéjes, turi bati
atidZiai stebimi. Svarbu nustatyti anksciau implantuoto voZztuvo bioprotezo
voZtuvo gamintoja, model; ir dydj, kad buty galima implantuoti tinkama
voZtuvg ir iSvengti protezo ir paciento nesutapties. Be to, prieS procediirg
reikia taikyti tinkamus vaizdavimo rezimus, kad baty kuo tiksliau nustatytas
vidinis skersmuo.

Po procediiros rekomenduojama tinkama profilaktika skiriant antibiotiky
pacientams, kuriems kyla didesnis protezinio voZtuvo infekcijos ir
endokardito pavojus.

Jei per pradinj implantavima buvo taikyti chordiniai islaikymo metodai,
keiciant mitralinj voZztuva reikia bati ypa€ atsargiems, kad nejstrigty
povoztuvinis prietaisas.

THV recipientams turéty biiti taikoma antikoagulianty / antitrombocity
terapija, kad buity sumazinta voZtuvo trombozés ar tromboembolijos atvejy
rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytojy.

Nenustatytas ilgalaikis THV patvarumas. Rekomenduojama requliari
medicininé priezitira siekiant jvertinti voZtuvo veikima.

Remiantis gydancio gydytojo nuomone dél pavojy ir naudos, voztuva
L,SAPIEN 3“ galima implantuoti santykinai jauniems pacientams, nors dél

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

Pacientus, kuriems anksciau implantuoti bioprotezai, reikia nuodugniai
jvertinti pries implantuojant THV, kad buty uZtikrintas tinkamas THV
padéties nustatymas ir iSskleidimas.

6.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

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

alerginé reakcija j antitrombocity terapija, kontrastine medziaga ar
nejautrg;

anemija;

aneurizma;

kratinés angina;

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

AV fistulé arba pseudoaneurizma;
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« kardiogeninis Sokas;

« ankstumo sindromas;

« mirtis;

« aortos ar kity kraujaqgysliy perpjovimas;

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

hematoma;

hipertenzija arba hipotenzija;

uzdegimas;

miokardo iSemija arba infarktas;

skausmas arba pakitimai prieigos vietoje;

Sirdies struktary perforacija ar plySimas;

kraujagysliy perforacija ar plySimas;

perikardo efuzija ar Sirdies tamponada;

periferiné iSemija arba nervo pazeidimas;

« plauciy edema;

« inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

« kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

« sinkopé;

« vazovagaliné reakcija;

« kraujagyslés spazmas;

« kraujaqgysliy trombozé / okliuzija;

« kraujagyslés suzalojimas, kai reikia chirurginio gydymo ar intervencijos.

Papildoma galima rizika, susijusi su transkateterinio Sirdies voztuvo
implantavimo procediira, bioprotezu ir su juo susijusiy priemoniy bei priedy
naudojimu:

- alerginé / imunologiné reakcija j implanta;
« priesirdZiy virpéjimas / priedirdziy plazdéjimas;
- kraujavimas, kai reikia perpilti kraujg arba atlikti intervencija;

« 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;

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

skubi Sirdies operacija;

« hemolizé;

- infekcija, kardciavimas, septicemija, abscesas, endokarditas;
« mitralinio voZtuvo suZalojimas;

« kairiojo skilvelio iStekéjimo trakto uzkim3imas;



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

- mediastinitas;
- kraujavimas j tarpuplautj;

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

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

« voZztuvo isskleidimas nepageidaujamoje vietoje;
« voztuvo eksplantacija;

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

- VOZtuvo requrgitacija, greta voztuvo arba tarp voztuvy;

« Sterilus stalas THV ir priedams ruosti

« 20 cm’ ar didesnis Svirkstas

» 50 cm’ ar didesnis Svirkstas

- Didelio slégio trikryptis ¢iaupas

7.2 Voztuvo naudojimas ir paruoSimas

RuoSdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.
7.2.1 THV skalavimo procediira

Pries atidarydami atidZiai apzZitirékite, ar néra indo pazeidimo pozymiy
(pvz., ar neskiles indas arba dangtelis, ar neprateka, ar nesulauZytos plombos
irarjos yra).

PERSPEJIMAS. Jei pastebéjote, kad talpyklé yra pazeista, nesandari,
nepakanka sterilizavimo medzZiagos arba néra talpyklés plomby, THV
negalima implantuoti, nes jis galéjo tapti nesterilus.

« voztuvo trombozeé. Veiksmas | Procediira
7.0 Naudojimo nurodymai 1 Paruoskite du (2) sterilius dubenis ir ne maziau kaip 500 ml
71 sist deri sterilaus fiziologinio tirpalo, kad kruop3ciai praskalautuméte
.1 Sistemos suderinamumas THV.
Gaminio 20 mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm 2 Neliesdami audinio i3 indo atsargiai iSimkite voZtuvo ir
pavadinimas Modelis/REF !a|k|k!|o kopstrukcuq. Palygmlqte voztuvo serijos .
identifikavimo numerj su ant indo dangtelio esanciu numeriu
Transkateterinis Sirdies 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX ir jraSykite paciento informacijos dokumentuose. Patikrinkite,
voZtuvas ar ant voztuvo rémelio arba audinio néra jokiy pazeidimo
JEdwardsSAPiEN 3¢ | (20mm) | (Z3mm) | (26mm) | (29 mm) poZymi,
Jvedimo sistema 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 3 THV skalaukite, kaip nurodyta toliau.
,Edwards Certitude” . R . e
— — « |dékite THV j pirmajj dubenj su steriliu fiziologiniu tirpalu.
vediklio movos rinkinys 96201518 96201521 Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiskai apsemty THV
,Edwards Certitude” (18F) (21F) ir laikiklj.
Verztuvas 9600CR - Panardine voztuvy ir laikiklj Iétai purtykite (norédami

ISpléetimo prietaisa, papildoma verziamajj jtaisa,Qualcrimp”, 2 daliy
verztuvo stabdiklj, kroviklj ir ilginamajj vamzdelj tiekia
,Edwards Lifesciences".

Papildoma jranga
- Sirdies kateterizacija / miSri ARBA operacinéje

- |prasta Sirdies kateterizacijos laboratoriné jranga ir priemonés, prieiga prie
jprastos Sirdies voztuvy operacinés jrangos ir priemoniy

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

« Transezofaginés arba transtorakalinés echokardiografijos sistema
- 18 G,Seldinger” adata (transaortinei prieigai)
« 145 cm x 0,035 col. (0,89 mm) minksta kreipiamoji viela

- 180 cm arba 260 cm x 0,035 col. (0,89 mm) ir kei¢iamo ilgio 0,035 col.
(0,89 mm) itin standZios kreipiamosios vielos

« Laikinasis girdies stimuliatorius (35) ir stimuliavimo laidai

- 20 mm,,Ascendra” balioninis aortos valvuloplastikos kateteris (BAVC) arba
analogiskas, skirtas 23 mm, 26 mm ir 29 mm voZtuvams

- 16 mm prekyboje esantis valvuloplastikos balioninis kateteris, skirtas
20 mm voZtuvui

« Sterilios skalavimo vonelés, fiziologinis tirpalas, fiziologinis tirpalas su
heparinu, 15 % koncentracijos rentgenokontrastiné medziaga
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atsargiai pasukioti voztuva ir laikiklj) maZiausiai 1 minute
pirmyn ir atgal.

« Perkelkite THV ir laikiklj j antrajj skalavimo duben; su
steriliu fiziologiniu tirpalu ir Svelniai judinkite dar bent
vieng minute. UZtikrinkite, kad pirmajame dubenyje
buves skalavimo tirpalas nebiity naudojamas.

« VoZtuvas turi bati paliktas paskutinio skalavimo tirpale iki
pat tol, kol jo prireiks, kad neisdzidity jo audinys.

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
neiSdziuty audinys.

7.2.2 Sistemos paruosimas

Veiksmas | Procediira

1 ApZiurékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. Uztikrinkite,
kad sistema baty visiSkai nesulenkta.

2 Pripildykite fiziologinio tirpalo su heparinu ir praplaukite
jvediklj ir mova. Sudrékinkite jvediklj ir mova per visg ilgj.

3 Visiskai jveskite jvediklj j movos korpusa.

4 Nusukite kroviklio dangtelj nuo kroviklio ir plaukite jj

fiziologiniu tirpalu su heparinu.




Veiksmas | Procediira

Veiksmas

Procediira

- ""‘-'—.‘3:_

g

E— W ———

Retrogradinis budas

THV jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas
nukreiptas link jvedimo sistemos distalinio galo.

21

5 Uzdékite kroviklio dangtelj ant jvedimo sistemos taip, kad 7 |dékite THV ir papildoma verZiamajj jtaisa ,Qualcrimp”
dangtelio vidus buty nukreiptas j smailéjantj galiuka. j verztuva. Jdékite jvedimo sistema bendraasiskai j THV.

6 Praplaukite ilginamajj vamzdelj ir prijunkite jj prie jvedimo 8 Verzkite THV tarp dviejy jvedimo sistemos vidiniy juosteliy,
sistemos. kol pasieks,,Qualcrimp” stabdiklj.

7 50 ml arba didesnés talpos 3virksta iS dalies pripildykite 9 Simkite papildoma verziamajj jtaisg, Qualcrimp” i§
atskiestos kontrastinés medziagos ir prijunkite prie ilginamojo THV / balionélio konstrukcijos ir stabdiklj,Qualcrimp” i
vamzdelio. verztuvo stabdiklio, palikdami galutinj stabdiklj savo vietoje.

8 ISplétimo prietaisa pripildykite 20 ml atskiestos kontrastinés PASTABA. Uztikrinkite, kad THV likty centruotas ir
medziagos, uZfiksuokite iSplétimo jtaisq ir prijunkite prie koaksialiai tarp dviejy vidiniy juosteliy.
ilgi j delio. Uzsukite trikryptj ciaupa j iSpléti
Lﬂ?t?i?;w vamzaelio. Bzsukite frikrypt catpa | Bpietimo 10 Veél jdékite THV / balionélio mazga j verZtuvo anga, visiskai

- priverzkite THV, kol jis pasieks galutinj stabdiklj, ir palaikykite

9 IS jvedimo sistemos isleiskite ora, naudodami virk3ta su 5 sekundes.

Luerio jungtimi. Sistemoje palikite nulinj slégj. Uzsukite T o
trikryptj ciaupa j $virkita su Luerio jungtimi. N Dq ka[tgs pal-(artotmal visiskai priverzkite THV, t. y. i§ viso
priverzkite triskart.

10 Sukdami uZfiksuoto iSplétimo prietaiso rankenélg, iS jvedimo laukite krovikli fizioloaini tiroalu su heparing. Kk
sistemos pasalinkite 3 ml skyscio. THV suverzimo veiksmams 12 Etrjrr:lﬁilieli%\/ri?(\ll; . :l tl%ll-(l)voaz)rllIﬁut;rgt?/il:assujvgtﬂir:?lsji's ltserigs

tlikti palikite iSpléti ietais uzfiksuotoje padétyje. '
UK palie Bpietimo prictalsy uatisuioToje pacetyje smailéjantis galiukas ir THV bus kroviklio vamzdelio
7.2.3 THV tvirtinimas ir suverzimas ant jvedimo sistemos distaliniame gale.
Veiksmas | Procediira PERSPEJIM{\S. THV qeturé-tq Iikt? visvilikai suverita]s ir '
: —— —— — (arba) kroviklyje ilgiau nei 15 minuciy, nes antraip gali

1 Papildoma verziamajj jtaisa,,Qualcrimp” visiSkai panardinkite buti paZeista bureé, o tai turés jtakos voituvo
inde su 100 ml fiziologinio tirpalo. Nestipriai suspauskite, kol veiksmingumui.
visiskai prisigers. Ne trumpiau kaip 1 minute pasukiokite. il . . A :
Pakartokite § proces3 antrajame dubenyje. 13 UZdE?kIj[E krov!kllo dangt(EI} ant krolwkhlo |r_vpr.a_pl_a]uk|te pro

kroviklio plovimo anga. ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite

2 Sukite verztuva, kol anga visiskai atsidarys. Prie verZtuvo jvedimo sistemos kreipiamosios vielos spind.
pritvirtinkite dviejy daliy verztuvo stabdikl]. . )

. . . PERSPEJIMAS. Laikykite THV sudrékinta, kol bus

3 ISimkite THV i$ laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma. pasiruosta implantuoti, kad apsaugotuméte bures

4 Jei reikia, i$ dalies priverzkite THV verztuve, kol jis gerai nuo pazeidimo, galincio turéti poveikio voztuvo
priglus papildomo verziamojo jtaiso ,Qualcrimp” viduje. veikimui.

PASTABA. I3 dalies priveriti 20 mm voztuvo nebitina. ISPEJIMAS. Prie3 implantuodamas, gydytojas turi
ials - I . atikrinti, ar THV padétis tinkama, kad buty iSvengta

5 Uzdékite papildoma verziamajj jtaisg,,Qualcrimp” ant THV. fimtos 7alos paci eztui rizikos. 4 g

6 THV kryptis ant jvedimo sistemos aprasyta toliau. 14 Vis dar laikydami uZsuktg trikryptj ciaupa j Svirksta su Luerio
Antegradinis bidas jungtimi, atblokuokite iSplétimo prietaisa. Palaukite, kol

jvedimo sistemoje bus pasiektas nulinis slégis.
THV jtekamasis (iSorinio apsauginio gaubtelio) galas . e L S
nukreiptas link jvedimo sistemos proksimalinio galo. 15 EJz.suqute trlkryp.tj caupg | !Y?d',m(,) S'Stemﬂ-}e',g!’ re|k|q, )
Svirkstu su Luerio jungtimi iSleiskite org iS iSplétimo prietaiso.
:> 16 Sureguliuokite iSplétimo prietaisa iki reikalingo iSplétimo

tario, kurio reikia, kad isiskleisty THV, pagal 2 lentele.

Pakartotinai uzfiksuokite iSplétimo prietaisa. Uzdarykite
trikryptj Ciaupa j Svirksta su Luerio jungtimi ir iStraukite
Svirksta.

PERSPEJIMAS. Iki THV isskleidimo laikykite iSplétimo
prietaisa uzfiksuotoje padétyje, kad balionélis per
anksti nebuty iSpléstas ir po to THV netinkamai
iSskleistas.




7.3 Bankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas

ISankstinj natyvinio voztuvo iSplétima ir THV jvedima reikia atlikti taikant
bendraja nejautry, atliekant hemodinaminj stebéjima kateterizacijos
laboratorijoje arba miSrioje operacinéje, kurioje yra galimybiy atlikti
fluoroskopinj ir echokardiografinj tyrima.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti maziausi privalomi atstumai nuo voztuvo
plokStumos iki movos ,Edwards Certitude” distalinio galo, kad iskleidZiant
THV bty tinkamai iSpléstas jvedimo sistemos,,Edwards Certitude” balionélis.
| Siuos atstumus nejtrauktas movos jvedimo gylis, j kurj reikia
atsizvelgti taikant transaortinj metoda, kai pasirenkama prieigos vieta
kylanciojoje aortoje.

Minimalus reikalingas
atstumas nuo movos
Jvedimo sistema THV galo iki voztuvo plokstumos
Modelis 9620TA20 20 mm 3,5am
Modelis 9620TA23 23 mm 3,5am
Modelis 9620TA26 26 mm 3,5am
Modelis 9620TA29 29 mm 40cm

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

Gydant tinkamai nebeveikiancius bioprotezus balionine valvuloplastika
atlikti nepatartina, nes gali prasidéti bioprotezo medziagos
embolizacija ir buti mechaniskai sutrikdyta voztuvo buriy veikla.

PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medZiagos naudojima
siekiant sumazinti inksty pazeidimo rizika.

7.3.1 Pradiniai parametrai

Veiksmas | Procediira

1 Stumkite 5 F (1,67 mm) arba 6 F (2,0 mm) riestajj kateterj ir
atlikite angiografija, voZtuva projektuodami statmenai
ekranui.

2 Implantuodami aortoje nustatykite deSiniyjy ir kairiyjy
vainikiniy arterijy angy atstumus nuo aortos Ziedo,
atsizvelgdami j THV rémo aukstj.

3 Jveskite Sirdies stimuliatoriaus (PM) laida ir nustatykite
tinkama jo padétj.

Nustatykite stimuliavimo parametrus, kad uZztikrintuméte

1:1 duomeny fiksavima, ir patikrinkite stimuliavima.
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7.3.2 Prieiga

PERSPEJIMAS. Jvedant, nustatant ir iSimant priemones reikia buti
atsargiems, kad nebuty pazeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,
natyvinés bureés arba skilvelio sienelés.

Transapikaliné prieiga

Veiksmas | Procediira

1 Atlike priekine minitorakotomijg tarp 5 ir 6 tarpSonkauliy,
prieikite prie virdunés. |pjaukite perikarda, kad atvertuméte
kairiojo skilvelio (KS) virSiine.

2 Prie kairiojo skilvelio prijunkite epikardinio stimuliavimo
laidus arba jveskite transveninio stimuliavimo laidus ir laidy
proksimalinius galus jtvirtinkite Sirdies stimuliatoriuje.
Nustatykite stimuliavimo parametrus, patikrinkite greitajj
stimuliavima.

3 Dviguba sitle apsitkite KS virdung, kad pasiektuméte kairjjj
skilvel].

Prieikite, taikydami standartinius transapikalinius metodus.

5 Per KS virSine j aorta mazdaug 4 cm jveskite jvediklio movos
rinkinio ,Edwards Certitude” arba BAV skirtos pageidaujamos
jvediklio movos galiuka ir KS, Zemiau aortos voztuvo, raskite
apvalkalo galiuka; létai istraukite jvediklj, palikdami mova
vietoje. I3laikykite kreipiamosios vielos padét; skersai voztuvo.

Transaortiné prieiga

Veiksmas | Procediira

1 Kylaniaja aorta pasiekite naudodami jprasta chirurginj
metoda (pvz., daline sternotomija, atliekant J formos pjuvj,
arba desiniaja nedidele parasterning torakotomijg).

2 Numatomoje kylanciosios aortos prieigos vietoje padarykite
dvi dvigubas sitles.

PASTABA. Pasirinkta prieigos vieta turi buti minksta
palpuojant pirstais.

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

Prieikite prie aortos voztuvo, taikydami standartinius
transaortinius metodus.

5 Jveskite jvediklio movos rinkinj,Edwards Certitude” arba
pageidaujama jvediklio mova, skirtg BAV, j aortg apytiksliai
2 cm. Létai iStraukite jvediklj, palikdami mova vietoje.
ISlaikykite kreipiamosios vielos padétj skersai aortos voztuvo.

7.3.3 I3ankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas

PERSPEJIMAS. Jvedant, nustatant ir iSimant priemones reikia biti
atsargiems, kad nebuty pazeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,
natyvinés bureés arba skilvelio sienelés.

Veiksmas | Procediira

1 Paruoskite valvuloplastikos balioninj kateterj,
vadovaudamiesi jo naudojimo instrukcijomis.

2 Per mova ir per kreipiamajaq vielg paruosta valvuloplastikos
balioninj kateterj jveskite per aortos voztuva ir nustatykite
balionélio padét;.




Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procediira
3 Pradeékite iSankstinj iSplétima: 7 THV iSplétimo pradzia
— pradékite greit stimuliavima. Kai arterinis kraujospadis — Atrakinkite iSplétimo prietaisa.
sumazéja iki 50 mmHg arba maZesnés vertés, galima . _ T
pradeti plésti balionélj — Jsitikinkite, kad uZtikrinamas hemodinaminiy rodikliy
' stabilumas, ir pradékite didesnio daznio Sirdies
— I3pléskite valvuloplastikos balioninj kateterj, stimuliavima. Kai arterinis kraujospudis sumazéja iki
vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis. 50 mmHg arba mazesnés vertés, galima pradéti plésti
lionélj.
— Visiskai iSleiskite org i$ balionélio. Sustabdykite greita balionel
stimuliavima. — Létai valdydami i3skleiskite THV, pripilde balionél] visu
4 [Simkite valvuloplastikos balioninj kateterj, nejudindami triu, esanciu |splgvt|m.o.pr|eta!se, P ala!kyklte 3 sekurv@_es "
kreibiamosios vielos patvirtinkite, kad iSplétimo prietaiso cilindras yra tusdias, jei
P ’ norite uZtikrinti, kad balionélis yra visiskai iSpléstas.
PASTABA. Jeigu natyvinio voZtuvo iSankstiniam i ST —_ ’
iéplétimui nenaudojate , Edwards Certitude” movos, — I3skleide THV, greitai subliuskinkite balioninj kateter;.
isimkite valvuloplastikai naudota mova ir pro Kai i§ jvedimo sistemos balionélio bus visiskai iSleistas oras,
kreipiamajq viela stumkite ,Edwards Certitude” igjunkite Sirdies stimuliatoriy.
jvediklio movos rinkinj. . . s o
8 Jeigu buvo naudotas lenkimas, prie$ iSimdami, graZinkite
7.3.4 THV jvedimas jvedimo sistema | tiesig padét;.

PERSPEJIMAS. Jvedant, nustatant ir iS§imant priemones reikia biti
atsargiems, kad nebuty pazeisti minkstieji audiniai, chordos, aorta,
natyvinés bures arba skilvelio sienelés.

Veiksmas

Procediira

1

Patikrinkite, ar THV tinkamai nukreiptas ir taris iSplétimo
priemonéje atitinka nurodytajj tarj.

Kreipiamaja viela stumkite THV ir balionélio sarankg su
krovikliu.

Tvirtai laikydami, uzfiksuokite kroviklj movoje.

Stumkite voztuva i$ kroviklio j didZiaja movos dalj. Lengvai
patap3nokite movos korpusa, kad kroviklio proksimaliniame
gale pasalintuméte oro burbuliukus. Nuspauskite mygtukinj
voZztuva ant kroviklio, kad prisiurbtuméte kroviklj.

Stumkite THV / balionélio mazga per mova ir nustatykite jo
padeétj tiksliniame voztuve.

Jeiqu reikia, pasukite ant rankenos esantj,,Flex” ratuka, kad
palenktuméte THV / balionélio konstrukcija j reikiama padét].

PERSPEJIMAS. THV neturi biiti laikomas movoje ilgiau
nei 5 minutes, kad nebiity paZeistos burés, galincios
tureéti poveikio voztuvo veikimui.

Jsitikinkite, kad THV yra tinkamoje padétyje tarp dviejy
vidiniy jvedimo sistemos juosteliy.
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Jtraukite jvedimo sistema ir kreipiamajg viela j mova. ISimkite
kroviklj ir jvedimo sistema i$ movos.

PERSPEJIMAS. Pries isimdami tinkamai isleiskite
balionélj ir istiesinkite jvedimo sistema, kad
apsaugotuméte pacientg nuo suzalojimo.

7.4 THV padéties tikrinimas ir matavimai

Veiksmas

Procedira

1

Atlikite angiograma, jvertindami jtaiso veikima ir vainikiniy
kraujagysliy praeinamuma (jei tinkama).

2 ISmatuokite ir uZregistruokite spaudimo gradientus per
voZtuva, jvertinkite voztuvo bukle.

3 Tinkamai iSskleide, esant tinkamam AKL (aktyvintam
kreséjimo laikui) (pavyzdziui, pasiekus <150 sek.), iSimkite
visas priemones.

4 Suriskite rauktinés sialés sidlus ir patvirtinkite hemostaze.




8.0 Kaip tiekiama

STERILUS: voZtuvas pateikiamas sterilizuotas glutaraldehido tirpalu. Jvedimo
sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

THV tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas, supakuotas buferiniame
glutaraldehido tirpale, plastikiniame inde su kontroline plomba. Kiekvienas
indas siunciamas laikymo pakuotéje su temperatiiros indikatoriumi. Jis
padeda nustatyti, ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary.
Pries siunciant laikymo pakuoté jdedama j polistireno pakuote.

8.1 Sandéliavimas

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

Jterpimo sistema ir priedus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

9.0 MRsauga

Salyginis MR

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

« statinis magnetinis laukas 1,5 teslos (T) arba 3,0 tesly (T);

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

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

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

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

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

VoZtuva implantuojant 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
uzpildykite visg reikiama informacija. Serijos numerj galima rasti ant pakuotés
ir ant identifikavimo Zymos, kuri pritvirtinta prie THV. Prie$ iSleisdami
pacienty, originalia forma grazinkite ,Edwards Lifesciences” joje nurodytu
adresu, o laiking identifikavimo kortele pateikite pacientui.
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11.0 ISoperuoty THV ir priemoniy sunaikinimas

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

Naudota jvedimo sistema turi biti pa3alinta tokiu pat budu, kaip ir ligoniniy
atliekos arba biologiskai pavojingos medZiagos. Néra ypatingy grésmiy,
kylanciy Salinant Sias priemones.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal vieng ar daugiau is iy JAV
patenty: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; 8,945,208;
9,393,110 ir atitinkamy kity 3aliy patenty.

12.0 Kasutatud kirjandus / Atsauces / Bibliografija

(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.



13.0 Joonised / Atteli/ Paveiksleéliai

9600TFX
Klapi suurus / Klapi korgus /
Varstula izmérs / Varstula augstums /

Voztuvo dydis Voztuvo aukstis

20mm 15,5mm

23 mm 18 mm

26mm 20 mm

29 mm 22,5mm

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

Keskmarker /
C\e/indtre:iatizlrrnne / Juhtetraadi valendik /
uriozyma Kepide / Vadrtajstigas limens /
Ahenev otsak / Mahundidik / Rokturis/  Kreipiamosios vielos spindis
Konusveida uzgalis / Tilpuma indikators / Rankena
Smailéjantis galiukas Tario indikatorius l
l [ 1T 2l |

[

Stilett /

Stilets / Bl BaIIooIréltalteavaf

TN alona uzpildes atvere

Vielinis kaiis Rontgenkontrastsed olad / Loilgrslgi]?rli(fggisti/s / Balionélio pripatimo anga
Rentgenstarojumu necaurlaidigi izcilni / Flex” ratukas

Rentgenokontrastinés juostelés

Joonis 2. Paigaldussiisteem Edwards Certitude /
2. attels. Edwards Certitude piegades sistéma / 2 pav. Jvedimo sistema ,Edwards Certitude”
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1. Umbris /
Korpuss /
Korpusas

2. Kraaniga loputusvoolik /
Skalosanas caurulite ar
noslégkranu / Plovimo
vamzdelis su ¢iaupu

3. Kaniiiil /
Apvalks /
Mova

4. Rontgenkontrastne marker
/ Rentgenstarojumu
necaurlaidiga atzime /
Rentgenokontrastiné Zyma

5. Mitterontgenkontrastsed
stigavusmarkerid /
Rentgenstarojumu
caurlaidigas
dziluma atzimes /
Neradiokontrastinés

Joonis 4a. Voltimistarvik
Qualcrimp / 4.a atteéls.
Qualcrimp appresésanas
piederums / 4a pav. Papildomas
verZiamasis jtaisas,,Qualcrimp”

Joonis 4b. Laadur /
4, b attels. levietotajs /
4b pav. Kroviklis

— [=—1cm
gylio Zymos
6. Sisesti/ levaditajs / € € €
Jvediklis < < S §
~—2cm
3cm
4cm
5cm
6cm
Joonis 3. Sisestuskaniiiili komplekt Edwards Certitude / 3. attéls. Edwards Certitude
ievaditaja apvalka komplekts / 3 pav. Jvediklio movos rinkinys ,Edwards Certitude”
> ~
v
Qb
~_

Joonis 4c. Voltija ja voltimistokesti /
4, cattels. Appresésanas instruments un
appresésanas instrumenta apturétajs /
4c pav. Verztuvas ir verztuvo stabdiklis
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti LatvieSu Lietuviy Eesti LatvieSu Lietuviy
Kataloogi Kataloga Katalodo Steriliseeritud Sterilizéts, Sterilizuota
numbe? numu?s numergis auru vdi kuiva  |izmantojot tvaiku|  naudojant garus
REF kuumusega vai sausu gaisu | arba sausg karstj
Axela Axela Axela”
L Axela™ s -
# Kogus Daudzums Kiekis iihilduvus saderiba suderinamumas
I Sisesti vikseim Minimalais Minimalus jvediklio g Kﬁlbl.l k Dterlgqnla NadU(iOt'(;klt
suurus ievadtaja izmers dydis uni ermins nurodytos datos
F—an — | Kasutatav pikkus lzmantojamais Naudingasis ilgis [s] Seerianumber | Sérijasnumurs |  Serijos numeris
garums SN
® Mitte Nelietot Nenaudoti M Tootja Razotajs Gamintojas
korduskasutada atkartoti pakartotinai
" n n . . Izgatavosanas Pagaminimo
LOT Partii Partijas Partuo§ &, Tootmiskuupdev datums data
number numurs numeris . _ . —
Uzmanibu! Persoci Volitatud Pilnvarotais Jgaliotasis
Ettevaatust U znlgnll Slll(. it Br;pejl(n?s | EC [REP] esindaja Euroopa parstavis atstovas Europos
[5 Tahelepanu, vaadake Zmanibu: Skatl _ Lemesio: Uhenduses Eiropas Kopiena Bendrijoje
. . lietoSanas Zr. naudojimo - - - -
kasutusjuhendit ; " i G Juhtetraadi leteicamais | Rekomenduojamas
instrukcijas instrukcijas -Hdd cai e ‘
. @ soovituslik vaditajstigas kreipiamosios
D}] Palun lugege Skatit lieto3anas |  Zr.naudojimo SUUIrUS iZmérs vielos dydis
kasutusjuhiseid! instrukciju instrukcijas
S rador E Suurus [zmers Dydis
Palun lugege Skatit lietosanas |rn2tar ﬂkgj.:;w Kreipiamosios
[[3] fetvarion | veebisaidil olevaid | instrukeiju s I, GWe Juhtetraadi Vaditajstigas el
kasutusjuhiseid! | timekla vietné pateiktas interneto tihilduvus saderiba yielos
' ’ svetainéje suderinamumas
Arge kasutage, kui _ Nelle'Fot, ja Nenaudoti,je Nimirshk Nor.n|n.ala|s Nomma}usm
pakend on iepakojums ir Y spiediens slégis
) o pakuoté pazeista
kahjustatud bojats -
: : —— — Nominalais Vardin
Mitte kasutada, kui | Nelietot, ja Nenaudoti, jei Nimilshkemisrohk |  parrauzanas varainis -
pakend on iepakojumsir | pakuoté atidaryta ar spiediens plysimo slégis
avatud voi katkine. | atverts vai bojats. pazeista.
— — STRAIGHT Sirge Taisns Tiesus
@ Vilislabimat Argjais Sorinis
diametrs skersmuo DEFLECTED Paindega Izliekts ISlenktas
o lek&jais Vidinis i leteicamais | Rekomenduojamas
Sisemine labimdot ; @ Soovituslik s ——
@ diametrs skersmuo jubtetraad pikkus vaditajstigas kre'lplarr}osllos
- garums vielos ilgis
T“ I?u ?\I/(ejuallt Uzglabat sausu La|ky\ll<i|§os.aeu501e et @ Minimaalne Minimalais Maziausias movos
) {imbrise labimdot | apvalka izmers dydis
;/‘+/§ ? Sdilitage jahedasja | Uzglabat vésa, Laikyti vésioje, Kateetri varre Katetra ass Kateterio
- kuivas kohas. sausa vieta sausoje vietoje ,Q( SUUTUS 7mérs vamzdelio dydis
Seadme kordumatu | Unikals ierices |Unikalusis priemonés Ballooni Balona Balionélio
uDI identifitseerimistunnus|  identifikators identifikatorius OI labimaot diametrs skersmuo
. - Temperatiiras Temperatiiros <> Ballooni Balona Balionélio
emperatuuripiirang ierobezojums apribojimas — toopikkus darba garums darbinis ilgis
Steriilne Sterils Sterilus CF-tiiini (F tipa dala, kas CFtio
' P saskaras ar PO
I rakendusosa . darbiné dalis
Steriliseeritud Sterilizétsar | Sterilizuota etileno pacientu
STERLEEO| | etiileenoksiidi 2 oksid cid __
kasutades etiléna oksidu oksidu — Pret dfeﬁbrllaqju
— Deﬁbnllatsppmkmdel n'oturlga_CFtlpa Defibriliavimo
=0 StEK|I!seer.|tud Sterilizéts Sterilizuota 1 ' F CF-tiidipi lietojama dala, pgvelklm qts'parl FF
- iiritamist anstaroiot Syitinant rakendusosa kas saskarasar | tipo darbiné dalis
kasutades pstaroj pacientu
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Siimbolite seletus - Simbolu skaidrojums - Simboliy paaiskinimas

Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ettevotte Edwards
20 mm transkateetriga siidameklapiga

Lietosanai ar 20 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

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

Kasutamiseks ettevotte Edwards

Lietosanai ar 23 mm izméra

Skirta naudoti su 23 mm dydzio

23 mm 23 mm transkateetriga siidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies vozZtuvu  Edwards”
m Kasutamiseks ettevotte Edwards LietoSanai ar 26 mm izméra Skirta naudoti su 26 mm dydzio
26 mm transkateetriga sidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu , Edwards”
29mm Kasutamiseks ettevdtte Edwards Lieto3anai ar 29 mm izméra Skirta naudoti su 29 mm dydzio
29 mm transkateetriga sidameklapiga Edwards transkatetra sirds varstuli transkateteriniu Sirdies voztuvu , Edwards”
Kasutamiseks suurusega 23 mm Lieto3anai ar 23 mm izméra vai Skirta naudoti su 23 mm dydzio
2mm £ vdi suurusega 26 mm ettevotte 26 mm izméra Edwards arba 26 mm dydzio

Edwards transkateetriga siidameklapiga

transkatetra sirds varstuli

transkateteriniu Sirdies voztuvu,, Edwards”

Mittesteriilne Nesterils Nesterilus
Sisaldab ftalaate Satur ftalatus Sudétyje yra ftalaty
ot | o
@ Sisu Saturs Turinys
% Mittepiirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas

Tilkumiskindlad seadmed

=]
><
—

Mitrumizturigs aprikojums

Jranga su apsauga nuo pursly

Avamata ja kahjustamata pakendi
'| sisu on steriilne ja vedelikutee

il

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

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

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra sterilus,
skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudoti, jei pakuoteé 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.

it

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

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

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

Rx only

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

Akude eraldi kogumine kooskolas
EU direktiiviga 2006/66/EU

1> ]

Atseviska bateriju savak3ana
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: i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli.

- Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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