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Kasutusjuhend

Transkateetriga sidameklapi implantatsiooni tohivad teha ainult
ettevotte Edwards Lifesciences korraldatud valjadppe saanud arstid.
Implanteeriv arst peab olema kogenud standardsetes
kateeterdamisvotetes. Arst valib patsiendi anatoomia ja kaasuvate riskide
jargi THV implanteerimiseks sobiva juurdepéasutee.

1.0 Seadme kirjeldus

Transkateetriga siidameklapisiisteem Edwards SAPIEN 3

Transkateetriga sidameklapiststeem (THV) Edwards SAPIEN 3 koosneb
transkateetriga sidameklapist Edwards SAPIEN 3 ja
paigaldusslsteemidest.

- Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 (joonis 1)

Transkateetriga sidameklapp (THV) Edwards SAPIEN 3 koosneb
ballooniga laiendatavast rontgenkontrastsest koobalti-kroomi sulamist
raamist, kolmehdlmalisest veise perikardiaalkoest klapist ning
polUetiileentereftalaadist (PET) sise- ja valisimbrisest. Klapiholmu on
toddeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

THV on ette ndhtud implanteerimiseks stinnipérase rongasavaga samas
suurusjdrgus, mis on seotud alusréngal sustoli ajal méddetud aordi
annuluse kolmemdoétmelise pindalaga, nagu on ndidatud tabelis 1.

Tabel 1

Siinniparase klapi annuluse suurus

Siinnipdrase n
klapi annuluse Tuletatud
suurus (TEE)” Pindala pindala 1abim66t | THV suurus
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 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?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Carpentier-Edwards,
Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix ja VFit on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

THV suuruse soovitused poéhinevad stinnipérase klapi annuluse suurusel,
mis on mdéddetud sdogitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) voi
kompuutertomograafiaga (KT). THV suuruse valimisel tuleb arvestada
patsiendi anatoomilisi tegureid ja mitut kuvamismodaalsust.

Markus. Ala- ning iilemé6duliseks muutmisega seotud riske tuleb
hinnata, et minimeerida paravalvulaarse lekke, paigaltnihkumise
ja/voi rongasava rebendi ohtu.

* Kahemédtmeliste kujutiste piirangute tottu tuleks 2D TEE-kujutisi
taiendada 3D-pindala méotmistega.

THV implanteerimiseks soovitatavad mé6tmed kahjustunud bioproteesi
korral on esitatud tabelis 2.

Tabel 2
Kirurgilise klapi tegelik siselabi- THV suurus
moot [
16,5-19,0 mm 20mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Markus. Kirurgilise klapi tegelik siselabim66t voib olla vaiksem kui
klapi sildil esitatud suurus. Kahjustunud stendita bioproteesi korral
tuleb arvesse votta siinnipdrase rongasava puhul soovitatavaid
suuruse valimise juhiseid. Kahjustunud bioproteesi mé6tmed tuleb
maadrata nii, et implanteerida saab 6ige suurusega THV. Koige
paremini saab seda maarata kompuutertomograafia,
magnetresonantskujutise ja/voi s66gitorukaudse ehhokardiograafia
abil.

THV implanteerimise soovitatavad mé6tmed kahjustunud aordiklapi
bioproteesi INSPIRIS RESILIA suuruste 19-25 mm korral kohapealse
testimise pohjal on esitatud allolevas tabelis 3.

Tabel 3
Aordiklapi INSPIRIS RESILIA (mu- THV suurus
del 11500A)* sildil esitatud suu-
rus

19 mm 20 mm v4i 23 mm

21T mm 23 mm vGi 26 mm

23 mm 26 mm

25 mm 29 mm

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



HOIATUS. Arge tehke eraldiseisvaid aordi balloon-valvuloplastika
protseduure aordiklapi INSPIRIS RESILIA suuruste 19-25 mm korral.
See voib klappi laiendada, pohjustades aordi puudulikkust,
pargarterite embooliat voi rongasava rebendeid.

Markus. Aordiklapi INSPIRIS RESILIA mudel 11500A
suurusvahemikus 27-29 mm ei sisalda tehnoloogiat VFit ja seetottu
tuleb kirurgilise klapi tegeliku siselabim66du suuruse maaramiseks
kasutada tabelit 2.

Maérkus. Tdpne THV paigaldamiseks vajalik maht voib olenevalt
bioproteesi siselabim6odust olla teistsugune. Kujutis ei pruugi
naidata selliseid tegureid nagu kaltsifikatsioon ja pannusekoe kasv,
mis voéivad vihendada kahjustunud bioproteesi tegelikku
siseldbimootu suuruseni, mis on vdiksem kui tegelik siselabimoot.
Nende teguritega tuleb arvestada ja neid hinnata, et maarata koige
o6igem THV suurus THV nominaalse paigaldamise saavutamiseks ja
piisavaks kinnitamiseks. Nimilohkemisrohku ei tohi iiletada.
Vaadake tabelis 4 esitatud tditmise parameetreid.

- Paigaldussiisteem Edwards Certitude (joonis 2)

Paigaldusstisteem Edwards Certitude hélbustab bioproteesi
paigaldamist. Paigaldussiisteem koosneb elastsest kateetrist, mis
hélbustab jalgimist ja klapi paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev
otsak, mis aitab klapist labi minna. Kdepide sisaldab elastsusratast, mis
juhib balloonkateetri painduvust. Paigaldussiisteemi juhtetraadi
valendikus on stilett. Klapi asendi maaramisel on abiks ballooni peal olev
rontgenkontrastne keskmarker. THV paigaldamisel kasutatakse
pikendusvoolikuid.

Klapi paigaldamise taitmisparameetrid on jargmised.

Tabel 4
Ballooni Nimilohkemis-
Mudel nimilabimoot Nimitditemaht rohk (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

- Sisestuskaniiiili komplekt Edwards Certitude (joonis 3)

Sisestuskanuiili komplekt Edwards Certitude holbustab transkateetriga
suidameklapiga SAPIEN 3 kasutatavate seadmete sisestamist ja
eemaldamist. Kanulil on rontgenkontrastne marker kandli otsa
visualiseerimiseks ja mitterontgenkontrastsed stigavusmaérgid kanudli
korpuse distaalses otsas. Kanuuli proksimaalses otsas on loputustoru ja
kolm hemostaasiklappi. Sisesti tarnitakse koos kantilliga. Kogu sisesti on
rontgenkontrastne.

Tabel 5

Teave sisestuskanuili komplekti kohta

Mudel 96201518 96201521

Kanuli siselabimoot 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)

Kanulli efektiivne pikkus 21cm 21cm

Vélimine labi- Vélimine labi-
moot: 6,3 mm moot: 7,0 mm

Sisesti suurus

Sisesti efektiivne pikkus 33cm

Suurima sobiva juhtetraadi labi-

o 0,035 in (0,89 mm)
moot

- Voltimistarvik Qualcrimp

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal (joonis 4).

- Laadur

Laadurit kasutatakse paigaldusststeemi sisestamisel kanduli (joonis 5).
- Ettevotte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 6)

Ettevotte Edwards voltija vahendab klapi ldbimootu, et selle saaks
kinnitada paigaldussisteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest ja
tihendusmehhanismist, mis sulgub korpusel asuva kdepideme
kasutamisel. Klapi ettendhtud Iabiméoduni voltimiseks kasutatakse 2-
osalist voltimistokestit.

- Taiteseade

Lukustusmehhanismiga tditeseadet kasutatakse klapi paigaldamisel.

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

2.0 Kasutusotstarve

Bioprotees on moéeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on vajalik
stiidameklapi asendamine. Paigaldussisteem ja tarvikud on méeldud
hélbustamaks bioproteesi paigutamist transapikaalse ja aortidevahelise
juurdepaasu kaudu.

3.0 Ndidustused

1. Transkateetriga sidameklapi stisteem Edwards SAPIEN 3 on ette
nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel on raskekujuline
siimptomaatiline lubjastunud aordiklapi stenoos ning keda on
hinnanud stidamearstide meeskond ja kellel on keskmine véi
suurenenud risk avatud kirurgilise ravi suhtes (st prognoositav
kirurgilise suremuse risk on > 3% 30 paeva jooksul, see pohineb
rindkerekirurgide Ghingu (STS) riskihinnangul ning muudel STS-i
riskikalkulaatoriga mittemoddetavatel kliinilistel kaasnevatel
haigustel).

2. Transkateetriga siidameklapististeem Edwards SAPIEN 3 on
ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on simptomaatiline
sidamehaigus kahjustunud kirurgilise aordiklapi bioproteesi voi
kahjustunud kirurgilise mitraalklapi bioproteesi tottu
(stenoseerunud, ebapiisav v6i kombineeritud) ning keda on
hinnanud siidamearstide meeskond, sh siidamekirurg, ja kellel on
suur voi vaga suur risk avatud kirurgilise ravi suhtes (st prognoositav
kirurgilise suremuse risk on > 8% 30 pédeva jooksul, see pohineb
rindkerekirurgide Ghingu (STS) riskihinnangul ning muudel STS-i
riskikalkulaatoriga mitteméddetavatel kliinilistel kaasnevatel
haigustel).

4.0 Vastunaidustused

Transkateetriga sidameklapi stiisteemi Edwards SAPIEN 3 kasutamine on
vastundidustatud patsientidel, kellel:

« on talumatus antikoagulant-/antitrombotsutitravimite suhtes voi
aktiivne bakteriaalne endokardiit voi moni muu aktiivne infektsioon.

5.0 Hoiatused

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

« THV suuruse korrektne madramine on vajalik, et vdhendada
paravalvulaarse lekke, migratsiooni ja/véi klapirdnga rebendi ohtu.

« Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima selle diget suunda.

Patsientidel, kellel on taheldatud kaltsiumi metabolismiga seotud

muutusi, véib THV kiiremini kahjustuda.

Venoosse kardiostimulatsiooni kasutamisel tuleb kindlasti jalgida

stimulatsioonielektroode kogu protseduuri jooksul, et véltida nende

tekitatud kardiovaskulaarse perforatsiooni riski.

Valtimaks klapi funktsionaalsust mojutada voivaid

klapihélmakahjustusi, peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi

kokku puutuda lahuste, antibiootikumide, kemikaalide jmt, vélja
arvatud tarnimise sailituslahuse ja steriilse fuisioloogilise lahusega. Kui

THV klapihélmasid on protseduuri mis tahes etapi valtel valesti

kasutatud voi vigastatud, tuleb THV vélja vahetada.

Patsientidel, kes on Ulitundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni,

titaani, mangaani, rani, veisekoe ja/véi poliimeersete materjalide

suhtes, vdib esineda nende materjalide tottu allergiline reaktsioon.

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

. Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui selle
temperatuurindidik on aktiveeritud, kuna klapi t66 véib olla
kahjustatud.

- Arge kasutage THV-d, kui aegumiskuupiev on méédas, kuna steriilsus
voi klapi t66 véivad olla kahjustatud.

- Arge kasutage THV-d, kui sailituslahus ei kata klappi tleni véi klapp on

kahjustunud.

Arge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage

paigaldussulsteemi ja lisatarvikuid, kui pakend voi méni komponent on

mittesteriilne, avatud voi kahjustatud, neid ei saa loputada voi
aegumiskuupdev on moodas.



Klapi saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsuddiravil (v.a
vastunaidustuste korral) arsti ettekirjutuse jargi, et vdhendada
klapitromboosi v6i trombemboolia ohtu. Kdesolevat seadet ei ole
testitud kasutamiseks ilma antikoagulantravita.
« Protseduur tuleks labi viia fluoroskoopia juhendamise all. Méned
fluoroskoopia protseduurid on seotud naha kiirguskahjustusega. Need
kahjustused véivad olla valulikud, moonutavad ja kauakestvad.
Ettevaatlik tuleb olla klapi implanteerimisel patsientidele, kellel on
kliiniliselt oluline pargarterihaigus.
- Eelneva bioproteesiga patsiente tuleb enne klapi implanteerimist
hoolikalt hinnata, et tagada klapi 6ige asetamine ja paigaldamine.
« Balloon-valvuloplastikat tuleks kahjustunud bioproteesi ravimisel
valtida, kuna selle tagajérjeks voib olla bioproteesi materjali
embolisatsioon ja klapihélmade mehaaniline katkemine.

6.0 Ettevaatusabinoud

Transkateetriga sidameklapil ei ole maaratud pikaajalist kestvust. Klapi
joudluse hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline
jarelkontroll.

Glutaaraldehuitid voib pdhjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust.
Véltige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega voi selle
sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav
ventilatsioon. Nahale sattumise korral loputage kokkupuutepiirkonda
kohe veega. Silma sattumise korral podrduge kohe arsti poole.
Lisateabe saamiseks glutaaraldehtitidiga kokkupuute kohta vaadake
materjali ohutuskaarti, mille saate ettevéttelt Edwards Lifesciences.
THV implanteerimise ohutust ega téhusust pole kinnitatud patsientide
puhul, kellel on jargmised.

Mittekaltsifitseerunud aordi annulus

Kaasastindinud unikuspidaalne aordiklapp

Olemasolev proteesrdngas mistahes asendis

Raske vatsakese dusfunktsioon valjutusfraktsiooniga < 20%
Obstruktiivne voi mitteobstruktiivne hiipertroofiline
kardiomuiopaatia

Aordistenoos, mida iseloomustab AV vaikese voolu ja vdikese
gradiendi koosesinemine

Kaasnev paravalvulaarne leke bioproteesi puudlikult kinnituskohalt
slinnipérasele rongasavale voi struktuurse terviklikkuse puudumise
korral (nt raami juusmurd)

Kahjustunud bioproteesi osaliselt lahtitulnud klapihélm (aordi
positsioonis), mis voib ummistada pargarteriava

Tugevalt kaltsifitseerunud aordiklapihdlmad péargarteriavade
vahetus laheduses

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijargne antibiootikumiprofiilaktika.
Mitraalklapi asendamise korral tuleb olla eriti ettevaatlik, kui esmasel
implanteerimisel kasutati kdoluskeelikute sdilitamise meetodeid
klapialuse slisteemi sulgemise valtimiseks.

Klapi véib implanteerida suhteliselt noortele patsientidele, ldhtudes
raviarsti riskide ja kasu kaalutlustest, kuigi pikaajalist vastupidavust
alles kliiniliselt uuritakse.

Arge taitke paigaldusballooni ile, sest see véib takistada klapih6lma
korralikku kohastumist ja seega méjutada klapi t66d.

THV saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsiitdiravil arsti
ettekirjutuse jargi, et vdhendada klapitromboosi voi trombemboolia
ohtu.

Keskmine jadkgradient voib ebadnnestunud ,THV bioproteesi”
konfiguratsioonis olla suurem kui see, mida taheldati parast klapi
implanteerimist stinniparasesse aordi annulusse, kasutades sama
suurusega seadet. Protseduurijargseid suurenenud keskmise
gradiendiga patsiente tuleb hoolega jélgida. Oige klapi
implanteerimiseks ja sobimatu proteesi paigaldamise valtimiseks on
oluline maarata eelneva bioproteesklapi tootja, mudel ning suurus.
Lisaks tuleb rakendada protseduurieelne kujutise modaalsus
voimalikult tapse siselabimdodu maaramiseks.

7.0 Voimalikud korvaltoimed

Voimalikud riskid, mis on seotud tldprotseduuriga, sealhulgas

juurdepaasu, kardiaalse kateeterdamise ja tildanesteesiaga, on jargmised:

. surm;

« insult/ mo6duv isheemia hoog, klastrid vai neuroloogiline
puudulikkus;

« halvatus;
« pusiv puue;

hingamispuudulikkus;

kardiovaskulaarne vigastus, muu hulgas veresoonte perforatsioon voi
dissektsioon, vatsakese, koja, vaheseina, miiokardi voi
klapistruktuuride kahjustus, mis voib vajada sekkumist;

perikardiaalne verejooks vdi sidame tamponaad;

torakaalne veritsus;

embolisatsioon, sh 6hu, klapi kaltsifikatsioonimaterjali voi trombi tottu;
infektsioon, sh septitseemia ja endokardiit;

sidamepuudulikkus;

sidamelihase isheemia voi infarkt;

neerupuudulikkus véi neerukahjustus;
juhtivussusteemi kahjustus, mis vdib vajada pisivat sidameritmurit;

arutmiad, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon (VF) ja ventrikulaarne
tahhikardia (VT);

retroperitoneaalne verejooks;
arteriovenoosne (AV) fistul voi pseudoaneuriism;
kordusoperatsioon;

isheemia vai ndrvikahjustus voi 6lavarrepdimiku vigastus voi lihaste
survesiindroom;

restenoos;

kopsuddeem;

pleuraalne efusioon;

verejooks, verelilekannet voi sekkumist vajav verejooks;

aneemia;

veresoone tromboos/ummistus;

ebatavalised laborivaartused (sh elektroliititide tasakaalutus);
hlpertensioon voi hiipotensioon;

allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, seadme materjalide
voi veise perikardikoe suhtes;

hematoom;
stinkoop;

valu véi muutused (nt haavainfektsioon, hematoom ja muud haava
probleemid) juurdepaasukohas;
koormustalumatus véi norkus;

poletik;

stenokardia;
vasovagaalne reaktsioon;
sidamekahin;

palavik.

V6éimalikud lisariskid, mis on seotud TAVR-protseduuri, bioproteesi ja
sellega seotud seadmete ning tarvikute kasutamisega, hdlmavad
jargmisi:

« stidameseiskus;

- kardiogeenne Sokk;

- erakorraline sidameoperatsioon;

« slidamepuudulikkus voi sidame vdike minutimaht;
pargarterite voolutakistus / klappi labiva voolu hdirumine;

« sekkumist vajav seadmetromboos;

« klapitromboos;

« seadme embolisatsioon;

« sekkumist vajav seadme paigaltnihkumine véi vale paigaldus;
- vasaku vatsakese viljavoolutrakti obstruktsioon;

klapi paigaldamine selleks mitte ette nahtud kohta;

- klapi stenoos;

strukturaalne klapi kahjustus (kulumine, murdumine, kaltsifikatsioon,
klapihélma rebend / rebenemine stendi kiljest, klapihdima
tagasitdmbumine, klapiproteesi dmblusjoone osiste kahjustus,
paksenemine, stenoos);

« seadme degeneratsioon;

- paravalvulaarne véi transvalvulaarne leke;
- klapi tagasivool;

« hemolls;

« seadme véljavott;

« mediastiniit;

« mediastinaalne verejooks;
mittestruktuurne disfunktsioon;

+ paigaldussiisteemi ja/voi tarvikute mehaaniline hdire, sealhulgas
ballooni rebend ja otsa eraldumine;

mitteerakorraline kordusoperatsioon;
allergiline/immunoloogiline reaktsioon implantaadi suhtes;



mitraalklapi kahjustus.

Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa
Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise
tagajarjel toimus raske vahejuhtum, andke sellest teada tootjale ja riigi
padevale asutusele, kes on leitav veebisaidilt
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Kasutusjuhend

8.1 Siisteemi iihilduvus

Tabel 6
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
siisteem siisteem siisteem siisteem
Toote nimi Mudel

Transkateetriga
sidameklapp 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3
Paigaldussuis-
teem Edwards 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Certitude
Sisestuskantdli
komplekt 96201521
Edwards 96201518 (18F) 21F)
Certitude
Taiteseade 96402 96406
Ettevotte
Edwards voltija 9600CR

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud voltimistarvik Qualcrimp,
voltimistokesti, laadur ja pikendusvoolik

Lisaseadmed

Balloonkateeter arsti valikul

20 cm? vdi suurem sdistal

50 cm? véi suurem siistal
3-suunaline kérgréhu-sulgurkraan

Standardse kardiaalse kateeterdamise labori varustus ja tarvikud ning
juurdepaas standardse siidameklapi operatsioonitoa varustusele ja
tarvikutele

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

Soogitorukaudse voi transtorakaalse ehhokardiograafia véimalused
18 G Seldingeri ndel (aortidevaheline)

145 cm x 0,035 in (0,89 mm) pehme juhtetraat

180 cm v6i 260 cm x 0,035 in (0,89 mm) ja muutpikkusega 0,035 in
(0,89 mm) ilijaik juhtetraat

Ajutine siidameritmur (pacemaker, PM) ja stimulatsioonielektrood
Steriilsed loputusnéud, fiisioloogiline lahus, hepariniseeritud
fusioloogiline lahus, 15% lahjendatud rontgenkontrastaine
Steriilne laud THV ja tarvikute ettevalmistamiseks

8.2 THV kasitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jargige steriilset tehnikat.

8.2.1 THV loputusprotseduur

Enne avamist kontrollige klapi purki hoolikalt, et sellel ei oleks kahjustusi
(nt mérad purgil voi kaanel, leke v6i purunenud voi puuduvad tihendid).

ETTEVAATUST! Kui pakend on kahjustatud, lekib, ei ole
steriliseeritud sobiva vahendiga voi selle tihendid puuduvad, siis ei

pruugi THV olla steriilne ja seda ei tohi implantatsiooniks kasutada.

1. Kasutage kaht (2) steriilset anumat, milles on vdhemalt 500 ml

steriilset fUsioloogilist lahust, et THV pohjalikult puhtaks loputada.

2. Eemaldage ettevaatlikult klapi/hoidiku komplekt purgist ilma kude

puudutamata. Hoidiku sildil on klapi seerianumber. Kontrollige, kas
see vastab purgi kaanel olevale numbrile, ja registreerige see
patsienditeabe dokumentides. Vaadake klapp Ule, et tuvastada mis
tahes kahjustusi raamil v6i koel.

3. Loputage THV-d jargmiste juhiste jargi.

a) Asetage THV esimesse steriilse flsioloogilise lahusega
anumasse. Veenduge, et fisioloogiline lahus kataks taielikult
THV ja hoidiku.

b) Poodrake lahuses oleva klapi ja hoidikuga anumat aeglaselt pari-
ja vastupdeva (et klappi ning hoidikut kergelt ringi liilgutada)
minimaalselt 1 minuti jooksul.

c) Tostke THV ja hoidik teise steriilse flsioloogilise lahusega
loputusanumasse ning loksutage kergelt vahemalt Ghe minuti
jooksul. Arge kasutage esimese kausi loputuslahust.

d) Klapp tuleb jatta viimasesse loputuslahusesse, kuni seda vaja
laheb, et viltida kudede kuivamist.

ETTEVAATUST! Arge laske klapil loputuslahuses loksutamise voi
ringi liigutamise kdigus kokku puutuda loputusanuma péhja

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

8.2.2 Siisteemi ettevalmistamine

1.
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10.

Kontrollige visuaalselt koiki komponente kahjustuste suhtes.
Veenduge, et siisteem oleks taielikult sirgendatud.

Eeltditke ja loputage sisestit ja kaniilili hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega. Niisutage sisestit ja kantili kogu pikkuses.

Lukake sisesti taielikult kantuli korpusesse.

Eemaldage laaduri kate ja loputage seda hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

Pange laaduri kate paigaldusststeemile, nii et katte sisemine pool on
suunatud aheneva otsaku poole.

Loputage pikendusvoolikut ja ihendage see paigaldussiisteemiga.

Taitke osaliselt 50 ml voi suurem siistal lahjendatud kontrastainega ja
Uhendage pikendusvoolikuga.

Taitke tditeseade 20 ml lahjendatud kontrastainega, lukustage
taiteseade ja hendage pikendusvoolikuga. Sulgege téditeseadme 3-
suunaline sulgurkraan.

Eemaldage paigaldussiisteemist 6hk kasutades Luer-lukuga sustalt.
Arge jatke rohku siisteemi. Sulgege 3-suunaline sulgurkraan Luer-
lukuga sustlal.

Eemaldage paigaldussisteemist 3 ml vedelikku, pdorates
lukustatud taiteseadme nuppu. Hoidke tditeseade THV
voltimistoimingute ajal lukustatuna.

8.2.3 THV paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemile

1.
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Kastke voltimistarvik Qualcrimp taielikult 100 ml fusioloogilise
lahusega taidetud anumasse. Pigistage seda kergelt, kuni see on
taiesti labi immutatud. Keerutage seda anumas vahemalt 1 minuti
jooksul. Korrake seda protsessi teises anumas.

Poorake voltijat, kuni ava on taielikult avatud. Kinnitage 2-osaline
voltimistokesti voltija kiilge.

Vétke THV hoidikust vélja ja eemaldage ID-silt.

Vajaduse korral voltige THV voltijas osaliselt kokku, kuni see ldheb
Uleni voltimistarviku Qualcrimp sisse.

Markus. Osaline voltimine ei ole 20 mm klapi korral vajalik.
Pange voltimistarvik Qualcrimp THV-le.

THV suunda paigaldusstisteemil kirjeldatakse allpool.
Antegraadne ladhenemine

THV sissevool (valisimbrise ots) on suunatud paigaldussiisteemi
proksimaalse otsa poole.

Retrograadne lahenemine

THV sissevool (valisimbrise ots) on suunatud paigaldussiisteemi
distaalse otsa poole.




7.

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

Voltige THV paigaldussiisteemi kahe sisemise 6la vahele, kuni see
jouab voltimistarviku Qualcrimp tékestini.

Eemaldage voltimistarvik Qualcrimp THV/ballooni koostu kiiljest ja
voltimistarviku Qualcrimp tokesti voltimistokesti kiljest, jattes
16pptokesti paigale.

Markus. Veenduge, et THV jdab tsentraalselt ja koaksiaalselt
kahe sisemise ola vahele.

Pange THV/ballooni koost tagasi voltija avasse, voltige THV
taielikult kokku, kuni see jéuab 16pptokestini ja hoidke 5 sekundit.

Korrake THV taielikku voltimist veel kaks korda, nii et seda oleks 3
korda volditud.

Loputage laadurit hepariniseeritud flsioloogilise lahusega. Liikake
laadur kohe THV-le, kuni paistab paigaldussiisteemi ahenev otsak ja
THV on laaduri vooliku distaalses otsas.

ETTEVAATUST! THV ei tohi jadda taielikult voldituks ja/véi
laadurisse kauemaks kui 15 minutit, sest see voib kahjustada
klapih6lma ja mojutada klapi to6d.

Kinnitage laaduri kate laadurile ja loputage laaduri loputusava
kaudu. Eemaldage stilett ja loputage paigaldussiisteemi juhtetraadi
valendikku.

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

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

Avage taiteseade kui 3-suunaline sulgurkraan on veel Luer-lukuga
sustlal suletud. Laske paigaldussiisteemil jouda nullréhuni.
Sulgege paigaldussiisteemi 3-suunaline sulgurkraan. Vajadusel
kasutage tditeseadmest 6hu eemaldamiseks Luer-lukuga sistalt.
Reguleerige taiteseade THV paigaldamiseks vajalikule
tditmismahule vastavalt tabelile 4.

Lukustage tditeseade uuesti. Sulgege Luer-lukuga sustlal 3-
suunaline sulgurkraan ja eemaldage sistal.

ETTEVAATUST! Tditeseadet tuleb hoida kuni THV paigalduseni
suletud asendis, et vdltida enneaegset ballooni tditumist ja
sellest tingitud ebadiget THV paigaldust.

8.3 Siinnipéarase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus

Stinnipdrase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus tuleb teha
Uldnarkoosi all ning selle kdigus tuleb jalgida hemodiinaamikat.
Protseduur tuleb teha kateeterdamislaboris/hibriidoperatsioonitoas, kus
on fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste uuringute véimalus.

Jargmistes tabelites on ndidatud minimaalsed néutavad kaugused klapi
tasapinnast kanuli distaalse otsani, et paigaldussiisteemi Edwards
Certitude balloon saaks THV paigaldamise ajal korralikult téis pumbata.
Need vahekaugused ei hélma kaniiiili sisestuspikkust, mida tuleb
arvesse votta aordikaudse ldhenemise puhul, kui valitakse
juurdepaasukohta tlenevas aordis.

Tabel 7

Minimaalne vajalik vahekaugus

Paigaldussiisteem THV kaniiiili otsast klapi tasapinnani
Mudel 9620TA20 20 mm 3,5cm
Mudel 9620TA23 23 mm 3,5cm
Mudel 9620TA26 26 mm 3,5cm
Mudel 9620TA29 29 mm 4,0cm

Manustage hepariini, et ACT oleks = 250 s.

ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida, et vihendada
neerukahjustuste riski.

8.3.1 Parameetrite alusandmed

1.

Lukake 5F (1,67 mm) voi 6F (2,0 mm) rdngaskateeter edasi ja tehke
angiogramm sellise projektsiooniga, et klapp oleks vaatega risti.
Hinnake parema ja vasaku pargarteriava kaugust aordi annulusest
THV raami korguse suhtes.

3. Sisestage sidameritmuri elektrood ja paigutage see digesti.

4. Seadistage stimulatsiooni parameetrid, et saada héive suhtega 1: 1,
ja kontrollige rutmi.

8.3.2 Juurdepads

ETTEVAATUST! Seadmete sisestamisel, paigaldamisel ja
eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida pehmete kudede,
kooluskeeliku, aordi, siinniparase klapiholma véi vatsakese seina
kahjustamist.

8.3.2.1 Transapikaalne juurdepaas

1. Tehke apeksile juurdepéas anterioorse minitorakotoomia kaudu 5.
voi 6. roidevahelisel alal. Tehke sisselbige perikardi, et paljastada
vasaku vatsakese (LV) apeks.

2. Kinnitage epikardi stimulatsioonielektroodid vasaku vatsakese kiilge
vOi sisestage transvenoossed stimulatsioonielektroodid ja kinnitage
juhtmete proksimaalsed otsad stidameriitmurisse. Seadistage
stimulatsiooni parameetrid, kontrollige kiiret stimulatsiooni.

3. Tehke vasakule vatsakesele juurde pddsemiseks tugevdatud topelt
tubakakotiémblus LV apeksile.

4. Tehke juurdepaas standardsete transapikaalsete tehnikate abil.

Kasutades kanuilili sigavusmarkereid, likake sisesti ja kantl tle
juhtetraadi soovitud sligavusele, jélgides samal ajal selle sisenemist
fluoroskoopia abil.

6. Tommake sisesti aeglaselt tagasi, hoides kantidli paigal. Hoidke
juhtetraati Ule klapi.

8.3.2.2 Aortidevaheline juurdepaas

1. Looge juurdepdds llenevale aordile kasutades standardset kirurgilist
tehnikat (nt osalist J-sternotoomiat voi parempoolset parasternaalset

minitorakotoomiat).

2. Tehke kaks tugevdatud tubakakoti-dmblust ettendhtud
sisenemiskohta lilenevas aordis.

Markus. Valitud sisenemiskoht peab olema s6rmedega
palpeerides pehme.

3. Sisestage sidamerlitmuri elektrood, kuni selle distaalne ots on
paremas vatsakeses. Seadistage stimulatsiooni parameetrid ja
kontrollige ritmi.

4. Tehke juurdepéas aordiklapile standardsete aortidevaheliste
tehnikate abil.

5. Sisestage sisestuskanuli komplekt Edwards Certitude v6i soovitud
sisestuskaniitil BAV jaoks aorti umbes 2 cm. Tommake sisesti
aeglaselt tagasi, hoides kantilli paigal. Hoidke juhtetraati tile
aordiklapi.

8.3.3 Valvuloplastika

Eellaiendage stinnipdrast aordiklappi arsti otsuse kohaselt, jargides
valitud aordiklapiplastika balloonkateetri kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Klappi ei tohi implanteerida, kui balloon ei ole
valvuloplastika kdigus taismahtu saavutanud.

8.3.4 THV paigaldamine

ETTEVAATUST! Seadmete sisestamisel, paigaldamisel ja
eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida pehmete kudede,
kooluskeeliku, aordi, siinnipdrase klapiholma voi vatsakese seina
kahjustamist.

1. Veenduge, et THV oleks digest suunatud ja taiteseades olev maht
vastaks ndidatud mahule.

2. Lukake THV/ballooni koost laaduriga juhtetraadile.

3. Uhendage laadur kaniiiili korpusega, sellest samal ajal kindlalt kinni
hoides.

4. Likake klapp laadurilt edasi kanidli suurele osale. Koputage kanuili
korpusele, et eemaldada 6humullid laaduri proksimaalsesse otsa.
Ohu eemaldamiseks vajutage laaduri klapile.

5. Liikake THV/ballooni koost kanililil edasi ja paigaldage see
sihtklapile.
Vajadusel poorake kdepidemel olevat elastsusratast, et THV/ballooni
koost kohale liigendada.

ETTEVAATUST! Klapiholma véimaliku kahjustamise valtimiseks,
mis voib kahjustada klapi funktsionaalsust, ei tohi THV jaada
kaniiiili kauemaks kui 5 minutiks.

6. Veenduge, et THV oleks paigaldatud 6igesti paigaldussiisteemi kahe
sisemise Ola vahele.

7. Alustage THV paigaldamist.



a) Lukustage ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseadmed
lahti.

b) Alustage kiiret stimulatsiooni; ballooni tditmine véib alata, kui
sustoolne vereréhk on langenud tasemele 50 mmHg véi alla
selle.

c) Paigaldage klapp, téites ballooni kogu ettevotte Edwards
Lifesciences tarnitud taiteseadme mahuga, oodake 3 sekundit ja
veenduge, et tditeseadme toru oleks tiihi, et tagada ballooni
taielik taitumine.

d) Tihjendage balloon. Kui balloonkateeter on taiesti tiihi, lulitage
stidamerutmur vélja.

8.3.5 Silisteemi eemaldamine
1. Kui kasutati liigendust, sirgendage paigaldussiisteem tdielikult.

Tommake paigaldussiisteem ja juhtetraat tagasi kantdli. Eemaldage
laadur ja paigaldusststeem kaniilist.

ETTEVAATUST! Tiihjendage balloon digesti ja sirgendage
paigaldussiisteem enne eemaldamist.

2. Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv.

Eemaldage kanuil juurdepaasukohast, sulgege juurdepdasukoht ja
kinnitage hemostaas.

8.4 THV asendi ja m66tmete kontrollimine
Maobtke ja registreerige hemoduinaamilised parameetrid.

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

2. Mobtke ja registreerige transvalvulaarsed réhugradiendid.
Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv (nt saavutatakse
<1505).

Seadme eemaldamiseks vaadake sisestuskantiili kasutusjuhendit.

4. Sulgege juurdepaasukoht.

9.0 Tarneviis

STERIILNE: bioprotees tarnitakse glutaaraldehiiidi lahusega
steriliseeritult.

Paigaldusstisteem ja lisatarvikud transporditakse etlleenoksiidiga
steriliseeritult.

THV transporditakse avamist tuvastada voimaldava kleebisega
plastpurgis, mittepilirogeenses pakendis, puhverdatud
glutaaraldehuiidis. Iga purk tarnitakse koos temperatuurindidikuga, et
tuvastada transpordi ajal transkateetriga sidameklapi kokkupuude liiga
kérge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne transportimist
stiirovahuga.

9.1 Hoiustamine

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

Paigaldusstisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

10.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tin-
gimustel

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

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

+ Maksimaalne ruumilise gradientvalja tugevus kuni 2500 Gs/cm
(25T/m)

+ MR-susteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises tooreZiimis)

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

Kujutise artefakt, mille on péhjustanud seade, ulatub mittekliinilisel
uuringul, mis on tehtud MRT-stisteemiga 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 MR-stisteemides kui 1,5 Tvéi 3,0 T.

Klapp-klapis-implanteerimise v6i muude implantaatide olemasolu korral
lugege enne MR-kujutise tegemist kirurgilise klapi v6i muude seadmete
MRT ohutusteavet.

11.0 THV-ga seotud kvalitatiivne ja kvantitatiivne
teave

Seade sisaldab jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on maaratletud CMR
1B jargi kontsentratsiooniga ule 0,1% massist kaalu kohta:

koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest voi
roostevaba terase sulamitest meditsiiniseadmed, mis sisaldavad
koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.

Jargmises tabelis on toodud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave THV
materjalide ning ainete kohta.

Tabel 8

Aine CAS Mudeli massivahe-

mik (mg)
Koobalt 7440-48-4 131-427
Nikkel 7440-02-0 148-405
Kroom 7440-47-3 85,2-230
PolUetileentereftalaat 25038-59-9 102-170
Kollageenid, veis, glutaaral- 2370819-60-4 58,3-141
dehiiudiga poliimeerid
Mollibdeen 7439-98-7 40,3-115
Polutetrafluoroetiileen 9002-84-0 17,5-25,5
PolGetileen 9002-88-4 14,2-19,7
Raud 7439-89-6 0-10,9
Titaan 7440-32-6 0-10,9
Mangaan 7439-96-5 0-1,64
Réni 7440-21-3 0-1,64
Titaandioksiid 13463-67-7 0,219-0,752
Poluibutilaat 24936-97-8 0,273-0,383
Susinik 7440-44-0 0-0,274
Antimontrioksiid 1309-64-4 0,112-0,190
Boor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Vaavel 7704-34-9 0-0,109
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Ranidioksiid 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamiid 112-84-5 0,000683-0,00128
4- 121-65-3 0,000286-0,000430
dodetsiillbenseensulfoon-
hape

12.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP)

SSCP-d on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise hindamise alusel,
mille pohjal on valjastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama teabe
asjakohast kokkuvotet.

Teavitatud asutus on votnud arvesse platvormi SAPIEN 3 liihi- ja
pikaajalise ohutuse ning tdhususe kasu-riski suhet ja néustunud
nendega.

Kogu platvormi SAPIEN 3 vastavus ohutuse toimivusnduetele (GSPR)
(MDR GSPR1), toimivusele (MDR GSPR1), kdrvaltoimete vastuvdetavusele
(MDR GSPR8), kasutatavusele (MDR GSPR5), seadme kasutuseale (MDR
GSPR6) ja vastuvoetavale kasu-riski profiilile (MDR GSPR8) on
margistatud ndidustuste puhul saavutatud.

Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://
meddeviceinfo.edwards.com/.




Parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kaivitamist
vaadake selle meditsiinissadme SSCP-d veebiaadressilt https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus
- seadme identifikaator (UDI-DI)
P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvéti Eudamedi sisestatud seadmega seotud

teabele. SSCP leidmiseks saab kasutada klapi, paigaldusslsteemi ja
kanuli pohi-UDI-DI-d.

Jargmine tabel sisaldab p6hi-UDI-DI-d.

Lietosanas instrukcija

Transkatetra sirds varstula implantaciju drikst veikt tikai arsti, kas ir
pabeigusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic
implantésanu, ir jabat pieredzei standarta katetrizacijas veik3ana. Arstam
péc saviem ieskatiem jaizvélas piemérota piekjuves metode THV
implantésanai, nemot véra pacienta anatomisko uzbavi un ar to saistitos
riskus.

1.0 lerices apraksts

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéma

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula (THV) 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 varstula (THV) sastavdalas ir ar
balonu izplesams, rentgenstarojumu necaurlaidigs kobalta un hroma
ramis, liellopa perikarda audu trisviru varstulis un polietiléntereftalata
(PET) iek$éjas un aréjas auduma malas. Viras ir apstradatas atbilstosi
Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

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

1. tabula.

Tabel 9
Mudel Pohi-
Toode UDI-DI
20 mm 23mm | 26 mm 29 mm
siisteem | siisteem | siisteem | siisteem
Transkateet-
roa 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 2620103
stidameklapp (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) DO035AP
Edwards 000VP
SAPIEN 3
Paigaldussis- 0690103
teem Edwards | 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 | DOO3CER
Certitude 000QZ
Sisestuskanuli 0690103
komplekt
96201518 96201521 | DO03CISO
Edwards 00SL
Certitude
0690103
Taiteseade 96402 96406 |DO03IND
000TG
Ettevotte 0690103
Edwards 9600CR DO03CRIO
voltija 00TH

1. tabula.
Nativa varstula gredzena izmérs
(DT)
Nativa varstula Diametrs
gredzena atkariba no
izmérs (TEE)" Laukums laukuma THV izmérs
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 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?2 26,2-29,5 mm 29 mm

14.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Ettevotte Edwards transkateetriga sidameklapi vastupidavust on
anallisitud ulatuslike eelkliiniliste katsetega klapi katsetamise nduete
jargi ning kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsetes uuringutes. Klappe
katsetati edukalt simuleeritud 5-aastase kulumise suhtes. Uhtlasi
naitavad kliinilised andmed vastupidavust jalgimisajaga 5 aastat.
Tegelikku kasutusiga uuritakse jatkuvalt ja see erineb patsienditi.

15.0 Patsiendi teave

Iga THV-ga on kaasas patsiendi implantaadi kaart. Parast implanteerimist
taitke see ndutud teabega ja andke implantaadi kaart patsiendile.
Seerianumbri leiate pakendilt. Implantaadi kaart véimaldab patsientidel
tervishoiutdotajaid oma implantaadi tlitibist teavitada.

16.0 Eemaldatud THV ja seadme korvaldamine

Véljavoetud THV tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt
10% formaliini voi 2% glutaaraldehiitdi, ja tagastada ettevottele.
Kilmutamine ei ole neis tingimustes vajalik. Valjavotukomplekti
taotlemiseks votke Gihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

Kasutatud seadmeid on lubatud kasitseda ja korvaldada samal viisil nagu
haiglajaatmeid ning bioloogiliselt ohtlikke materjale. Nende seadmete
kasutuselt kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

17.0 Kliinilised uuringud
Kliinilist kasu vaadake SSCP-st.

18.0 Viited

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

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

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

"Divu dimensiju attélveido3anas ierobezojumu dé| 2D TEE attélveidosana
ir japapildina ar 3D laukuma mérijumiem.

2. tabula ir sniegti implantésanai bojataja bioprotézeé paredzéta THV
izméra ieteikumi.

2. tabula.
Kirurgiska varstula faktiskais ieks- THV izmérs
&jais diametrs (ID) [
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Piezime. Kirurgiska varstula “faktiskais iek$éjais diametrs” var bat
mazaks neka etiketé noraditais varstula izmérs. Bojatai bioprotézei

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Carpentier-Edwards,
Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix un VFit ir uznémuma
Edwards Lifesciences prec¢u zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.



bez stenta vélams izmantot nativa varstula gredzena izméra
ieteikumus. Lai varétu implantét atbilstosa izméra THV, janosaka
bojatas bioprotézes izmérs. To ieteicams noteikt, izmantojot
datortomografiju, magnétiskas rezonanses attélveidosanu un/vai
transezofagealo ehokardiografiju.

Nemot véra parbauzu rezultatus, 3. tabula ir sniegti izméra ieteikumi THV,
kas paredzéts implantésanai bojataja 19-25 mm izméra INSPIRIS RESILIA
aortas kirurgiskaja bioprotéze.

5. tabula.

Informacija par ievaditaja apvalka komplektu

Modelis 96201S18 96201521
Apvalka iekséjais diametrs 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Apvalka darba garums 21cm 21cm
levaditaja izmérs Aréjais diametrs: | Aréjais diametrs:
6,3 mm 7,0mm
levaditaja darba garums 33cm

Lielakas izmantojamas vaditajsti-

gas diametrs 0,89 mm (0,035")

3. tabula.
INSPIRIS RESILIA aortas varstulis THV izmeérs
(modelis 11500A)*, izmérs etike-
te

19 mm 20 mm vai 23 mm

21T mm 23 mm vai 26 mm

23 mm 26 mm

25 mm 29 mm

* INSPIRIS RESILIA varstulis, modelis 11500A, izmérs 19-25 mm, ietver
VFit tehnologiju ar izpleSamam joslam un fluoroskopiski redzamiem
izméra markieriem, kas paredzéti lietoSanai nakotné potencialas
procedaras, kuras varstuli implanté cita varstuli. Paslaik nav pieejami
kliniskie dati par INSPIRIS RESILIA aortas varstula modela 11500A
izmantosanu procedra, kura varstulis tiek implantéts cita varstuli, vai ta
izplesanas funkcionalitati. Audu ieaug$anas ietekme uz INSPIRIS RESILIA
aortas varstula izplesanas ipasibu nav novértéta.

BRIDINAJUMS! Neveiciet citas aortas balonvalvuloplastijas
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 11500A, izmérs
27-29 mm, neietver VFit tehnologiju, tapéc skatiet 2. tabula
noraditos kirurgiska varstula faktiska iekséja diametra izmérus.

Piezime. Atkariba no bioprotézes iekséja diametra var mainities
precizais tilpums, kas nepiecieSsams THV izvérsanai. Tadi faktori ka
kalcifikacija un pannusa audu veidojums var nebut precizi atveidoti
attélos un var samazinat bojatas bioprotézes efektivo iekséjo
diametru lidz izméram, kas ir mazaks par “faktisko iekséjo
diametru”. Sie faktori ir janem véra un janovérte, lai noteiktu
vispiemérotako THV izméru un nodrosinatu apmierinosu THV
izvérsanu un pietiekamu stiprinajumu. Neparsniedziet nominalo
parrausanas spiedienu. Uzpildes parametrus skatiet 4. tabula.

- Edwards Certitude piegades sistéma (2. attéls)

Edwards Certitude piegades sistéma atvieglo bioprotézes ievietosanu.
Piegades sistema ietilpst lokamais katetrs, lai atvieglotu varstula
izsekosanu un novietosanu. Piegades sistéma ir aprikota ar konusveida
uzgali, kas atvieglo izvadi caur varstuli. Rokturis ir aprikots ar liekSanas
ritentti, kas lauj kontrolét balonkatetra salieksanu. Stilets ir ievietots
piegades sistémas vaditajstigas [imena. Rentgenstarojumu necaurlaidiga
centra atzime balona ir paredzéta, lai atvieglotu varstula novietosanu.
Pagarindjuma caurulite tiek izmantota THV izvérsanas laika.

Uzpildes parametri varstula izvérsanai ir noraditi talak.

4, tabula.

Nominalais
Nominalais Nominalais parrausanas
Modelis | balonadiametrs | uzpildes tilpums | spiediens (RBP)

9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

- Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts (3. attéls)

Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts atvieglo kopa ar SAPIEN
3 Ultra transkatetra sirds varstuli izmantoto ieri¢u ievadisanu un
iznemsanu. Apvalkam ir rentgenstarojumu necaurlaidiga atzime, kas
paredzéta apvalka gala vizualizé3anai, un rentgenstarojumu caurlaidigas
dziluma atzimes apvalka korpusa distalaja gala. Apvalka proksimalaja
gala ir skalosanas caurulite un tris hemostazes varsti. levaditajs tiek
piegadats ar apvalku. Viss ievaditajs ir rentgenstarojumu necaurlaidigs.

« Qualcrimp appresésanas piederums

Qualcrimp appresésanas piederumu izmanto THV appresésanas laika
(4. attels).

« levietotajs

levietotaju izmanto, lai atvieglotu piegades sistémas ievietosanu apvalka
(5. attéls).

- Edwards appresésanas instruments un appresésanas instrumenta
apturétajs (6. attéls)

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

« Uzpildes ierice

Varstula izvérsanas laika tiek izmantota uzpildes ierice ar blokésanas
mehanismu.

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

2.0 Paredzétais lietojums

Bioprotézi paredzéts izmantot pacientiem, kuriem ir nepiecie$ama sirds
varstula nomaina. Piegades sistéma un piederumi ir paredzéti, lai
atvieglotu bioprotézes ievietosanu, izmantojot transapikalo un
transaortalo piekluves metodi.

3.0 Indikacijas

1. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéma ir indicéta
lietoSanai pacientiem ar smagu, simptomatisku, kalcificéta aortas
varstula stenozi, kurus kardiologu konsilijs vérté ka vidéja vai
augstaka riska pacientus atvértai sirds operacijai (t. i, paredzamais
kirurgiskas mirstibas risks ir = 3% 30 dienu laika, pamatojoties uz
Torakalas kirurgijas asociacijas (Society of Thoracic Surgeons — STS)
riska skalu un citam kliniskam blakusslimibam, kas nav ieklautas STS
riska aprékina).

2. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéma ir indicéta
lietosanai pacientiem, kuriem ir simptomatiska sirds slimiba, ko
izraisijusi bojata aortas varstula kirurgiska bioprotéze vai mitrala
varstula kirurgiska bioprotéze (stenoze, mazspéja vai abi vienlaikus)
un kurus kardiologu konsilijs, tostarp sirds kirurgs, vérté ka augsta vai
augstaka riska pacientus atveértai kirurgiskai terapijai (t. i.,
paredzamais kirurgiskas mirstibas risks ir > 8% 30 dienu laika,
pamatojoties uz Torakalas kirurgijas asociacijas (Society of Thoracic
Surgeons — STS) riska skalu un citam kliniskam blakusslimibam, kas
nav ieklautas STS riska aprékina).

4.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéma ir kontrindicéta
pacientiem, kuriem ir:

- antikoagulantu/prettrombocitu terapijas nepanesiba, aktivs
bakterialais endokardits vai cita aktiva infekcija.

5.0 Bridinajumi

- Sisierices tiek piegadatas STERILAS un ir izstradatas, paredzétas un
izplatitas tikai vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizét un nelietot ierices
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu iericu sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.



Lai samazinatu paravalvularas noplldes, 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 metabolisma izmainam THV var nolietoties atrak.
Ja tiek izmantota venoza kardiostimulacija, visas procediras gaita ir
janoveéro kardiostimulacijas pievads, lai nepielautu iesp&jamo risku, ka
kardiostimulacijas pievads rada kardiovaskularu perforaciju.

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

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kobaltu, nikeli, hromu,
molibdénu, titdnu, manganu, silikonu, liellopa audiem un/vai poliméru
materialiem var rasties alergiska reakcija pret Siem materialiem.
Nelietojiet THV, ja iepakojuma plomba ir salauzta, jo var but
apdraudéta ierices sterilitate.

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

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

Nelietojiet THV, ja glabasanas $kidums pilniba nenosedz varstuli vai
varstulis ir bojats.

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

Pacientiem, kuriem ir implantéts varstulis, ir jaturpina arsta noteikta
antikoagulantu/prettrombocitu terapija, iznemot kontrindikaciju
gadijuma, lai samazinatu varstulu trombozes vai trombembolijas
notikumu risku. lerice nav parbaudita izmantosanai bez
antikoagulacijas.

Proceddra javeic fluoroskopijas kontrolé. DaZas fluoroskopijas
parraudziba vaditas proceduras ir saistitas ar starojuma izraisitu adas
traumu risku. Sis traumas var bat sapigas, kroplojosas un ilgsto3as.
Pacientiem ar kliniski nozimigu koronaro artériju slimibu varstula
implantacija javeic ar piesardzibu.

Pacienti, kuriem ir ieprieks implantéta bioprotéze, pirms varstula
implantacijas ir rapigi janovérté, lai nodrosinatu pareizu varstula
novietoSanu un izvérsanu.

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

6.0 Piesardzibas pasakumi

« THV varstulim ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu varstula
veiktspéju, ieteicams regulari veikt mediciniskus izmekléjumus.
Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu.
Izvairieties no ilgsto3as vai atkartotas saskares ar Skidumu, ka ari no ta
ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi védinatas telpas. Ja Skidums nonak
uz adas, nekavéjoties skalojiet skarto zonu ar tdeni. Ja $kidums nonak
acis, nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu. Papildu informaciju
par saskari ar glutaraldehidu skatiet materialu drosibas datu lapa, ko
var sanemt no Edwards Lifesciences.
« THV implantacijas droSums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar
talak noraditajiem stavokliem.

Nekalcificéts aortas gredzens

ledzimts vienviras aortas varstulis

Jau implantéts protézes gredzens jebkura pozicija

Smaga ventrikulara disfunkcija ar izsviedes frakciju < 20%
Hipertrofiska obstruktiva vai neobstruktiva kardiomiopatija
Aortas stenoze, kam raksturiga pazeminatas AV plusmas un zema
gradienta kombinacija

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

Daléji atvienojusies bojatas bioprotézes vira, kas aortalaja pozicija
var nosprostot koronaro atveri

Apjomigi kalcificétas aortas varstula viras tiesa koronaras atveres
tuvuma

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

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

Balstoties uz arstéjosa arsta apsvérumiem par iespé&jamiem riskiem un
ieguvumiem, varstuli var implantét relativi jauniem pacientiem, tacu ta
ilgtermina 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.

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

“THV implantéjot bojata bioprotézé”, atlikusais vidéjais gradients var
bat lielaks neka tas, kas tiek novérots péc varstula implantacijas
nativaja aortas gredzena, izmantojot tada pasa izméra ierici. Pacienti,
kuriem ir palielinats vidéjais gradients, péc procedaras ir rapigi
janoveéro. Lai implantétu atbilstosu varstuli un izvairitos no bioprotézes
atgrasanas, ir svarigi noteikt esosa bioprotézes varstula razotaju,
modeli un izméru. Pirms proceduras ari javeic attélveidosana, lai péc
iespéjas precizak noteiktu iek$éjo diametru.

7.0 lespeéjamie nevelamie notikumi

Talak ir minéti iespéjamie riski, kas ir saistiti ar procedtru kopumu,

ietverot piekluvi, sirds katetrizaciju un visparéjo anestéziju.

- Nave

« Insults/parejosa isémiska Iekme, simptomu kopums vai neirologisks
traucéjums

« Paralize

- Pastaviga invaliditate

« Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

Kardiovaskulara trauma, ietverot asinsvadu, kambaru, priekskambaru,

starpsienas, miokarda vai varstulu struktaru perforaciju, kam var bat

nepieciesama invaziva iejauksanas

Asinsizpladums perikarda vai sirds tamponade

« Asinosana kraskurvi

« Embolizacija, tostarp gaisa, varstulu parkalkojuma materiala vai
trombu izraisita

« Infekcija, tostarp septicémija un endokardits

« Sirds mazspéja

« Miokarda is$émija vai infarkts

« Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

Vaditajsistémas defekts, kura dél var bat nepiecieSams pastavigs

kardiostimulators

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

- Retroperitoneala asinosana

- Arteriovenoza (AV) fistula vai pseidoaneirisma

« Atkartota operacija

« |$émija vai nervu trauma, vai pleca pinuma trauma, vai nodalijjuma
sindroms

« Restenoze

« Plausu taska

. Skidrums pleiras dobuma

- Asinosana vai tada asinosana, kuras dé| ir nepiecieSama asins
parliesana vai invaziva iejauksanas

- Anémija

« Asinsvadu tromboze/okllzija

Patologiskas laboratorisko raditaju vértibas (ietverot elektrolitu

lidzsvara trauc&jumus)

Hipertensija vai hipotensija

- Alergiska reakcija pret anestéziju, kontrastvielu, ierices materialiem vai
liellopa perikarda audiem

« Hematoma

« Sinkope

« Sapes vai parmainas (pieméram, brices infekcija, hematoma un citas ar
brices aprapi saistitas komplikacijas) piekluves vieta

- Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums
- lekaisums

Stenokardija

Vazovagala reakcija



« Troksni sirdi

« Drudzis

Talak ir minéti iespéjamie papildu riski, kas ir saistiti ar TAVR proceduru,

bioprotézi un ar to saistito ieri¢u un piederumu lietosanu.

- Sirdsdarbibas apstasanas

« Kardiogénisks Soks

« Neatliekama kirurgiska operacija

« Sirds mazspéja vai maza sirds izsviede

Koronaras plasmas obstrukcija/transvalvularas plismas traucéjumi

lerices tromboze, kuras dé| nepiecieSsama invaziva iejauksanas

« Varstula tromboze

lerices embolizacija

- lerices migracija vai nepareizs novietojums, kura dé| nepieciesama
invaziva iejauksanas

« Kreisa kambara izpludes trakta obstrukcija

- Varstula izvérsanas neparedzéta vieta

Varstula stenoze

Strukturals varstula bojajums (nodilums, lGzums, kalcifikacija, viras

plisums/atplisana no stenta balstiem, viru atvilk$anas, varstula protézes

sastavdalu Suves linijas partriksana, sabiezésana, stenoze)
lerices degeneracija

Paravalvulara vai transvalvulara noplade

Varstula regurgitacija

« Hemolize

lerices eksplantacija

+ Mediastinits

Mediastinala asinosana

« Nestrukturala disfunkcija

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

« Planveida atkartota operacija

« Alergiska/imunologiska reakcija uz implantu

«+ Mitrala varstula trauma

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja 3is
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, lidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts
kompetentajai iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Lietosanas noradijumi

8.1 Sistémas saderiba

6. tabula.

20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- | 29 mm sis-

Produkta nosau- téma téma téma téma
kums Modelis

Edwards

SAPIEN 3 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX

transkatetra sirds | (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
varstulis

Edwards

piegades sistéma

Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29

Edwards
Certitude
ievaditaja 96201518 (18F)
apvalka
komplekts

96201521
(21F)

Uzpildes ierice 96402 96406

Edwards appre-
sésanas instru- 9600CR
ments

Qualcrimp appresésanas piederums, appresésanas instrumenta

Lifesciences

apturétajs, ievietotajs un pagarinajuma caurulite, ko nodrosina Edwards

Papildu aprikojums

«+ Balonkatetrs péc arsta ieskatiem
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« 20 cm? §lirce vai lielaka
« 50 cm? §lirce vai lielaka
« Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans

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

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai daléji mobila
fluoroskopijas sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras
iejauksanas procedaru veiksanai)

Transezofagealas vai transtorakalas ehokardiografijas iekarta

- 18.izméra Seldingera adata (transaortalai pieejai)

+ 145 cm x 0,89 mm (0,035") miksta vaditajstiga

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

Pagaidu kardiostimulators un kardiostimulacijas pievads

Sterili trauki skalosanai, fiziologiskais skidums, heparinizéts
fiziologiskais Skidums, atskaidits 15% rentgenstarojumu necaurlaidigas
kontrastvielas skidums

« Sterils galds THV un piederumu sagatavos$anai

8.2 Darbs ar THV un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot ierici, ir jaizmanto sterili panémieni.
8.2.1 THV skalosanas procediira

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

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

1. Sagatavojiet divus (2) sterilus traukus ar vismaz 500 ml sterila
fiziologiska skiduma, lai ripigi noskalotu THV.

2. Uzmanigi iznemiet varstula/turétaja bloku no tvertnes,
nepieskaroties audiem. Salidziniet varstula sérijas identifikacijas
numuru ar numuru uz tvertnes vacina un ierakstiet pacienta
informacijas dokumentacija. Parbaudiet, vai varstula korpusam vai
audiem nav bojajumu pazimju.

3. THVirjaskalo talak noraditaja veida.

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

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

c) Parvietojiet THV un turétaju otra skalosanas trauka ar sterilu
fiziologisko $kidumu un Iénam kustiniet vismaz vél vienu minati.
Raugieties, lai netiek lietots skalosanas skidums no pirma trauka.

d) Lainepielautu audu izzGsanu, varstulis ir jaatstaj pédéja
skaloanas skiduma lidz izmantosanas bridim.

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

8.2.2 Sistémas sagatavosana

1. Vizuali parbaudiet, vai neviens komponents nav bojats. Parbaudiet,
vai sistéma ir pilniba atliekta.

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

3. Virziet uz priek3u ievaditaju, lidz tas ir pilniba ievadits apvalka
korpusa.

4. Noskravéjiet ievietotaja vacinu no ievietotaja un izskalojiet
ievietotaja vacinu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

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

6. lzskalojiet pagarinajuma cauruliti un pievienojiet to piegades
sistémai.

7. Uzpildiet 50 ml vai lielaku $lirci ar atskaiditu kontrastvielu un
pievienojiet pagarinajuma caurulitei.



lepildiet uzpildes iericé 20 ml atskaiditas kontrastvielas, noblokéjiet
uzpildes ierici un pievienojiet to pagarinajuma caurulitei. Aizveriet
trisvirzienu noslégkranu uz uzpildes ierici.
Atgaisojiet piegades sistému, izmantojot Luer Lock tipa $lirci.
Atstajiet sistéma nulles spiedienu. Aizveriet trisvirzienu noslégkranu
uz Luer Lock tipa $lirci.
Atsaciet 3 ml $kidruma no piegades sistémas, pagriezot blokétas
uzpildes ierices grozampogu. Uzpildes iericei jabut blokétai THV
appresésanas darbibu laika.

8.2.3 THV piestiprinasana piegades sistémai un appresésana

1.

7.

Pilntba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu trauka ar
100 ml fiziologiska skiduma. Viegli saspiediet, lidz tas pilniba
piesucas ar sSkidumu. Ar aplveida kustibam maisiet trauka vismaz
1 minati. Atkartojiet $o procedaru otra trauka.

Grieziet appresésanas instrumentu, lidz atvere ir pilnigi atvérta.
Pievienojiet divdaligo appresésanas instrumenta apturétaju pie
appresésanas instrumenta.

Nonemiet THV no turétaja un nonemiet iek$éja diametra etiketi.

Ja nepieciesams, daléji appreséjiet THV appresésanas instrumenta,
lidz tas ciesi iegulst Qualcrimp appresésanas piederuma iekSpuseé.

Piezime. Daléja appresésana nav nepiecieSama 20 mm
varstulim.

Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu virs THV.
THV orientacija piegades sistéma ir aprakstita talak.
Antegrada piekluves metode

THV ieplade (aréjas malas gals) piegades sistémas proksimala gala
virziena.

Retrograda piekluves metode

THV ieplade (aréjas malas gals) piegades sistémas distala gala
virziena.

levietojiet THV un Qualcrimp appresésanas piederumu appresésanas

instrumenta. levietojiet piegades sistému koaksiali THV.

Appreséjiet THV starp piegades sistémas diviem iekséjiem izcilpiem,
lidz tiek sasniegta Qualcrimp atdure.

Nonemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no THV/balona
konstrukcijas un Qualcrimp atduri no appresésanas instrumenta
apturétaja, atstajot galéjas atdures poziciju sava vieta.

Piezime. Parbaudiet, vai THV ir centréts un atrodas koaksiali
starp diviem iekséjiem izcilniem.
levietojiet THV/balona konstrukciju atpakal appresésanas
instrumenta atveré, pilniba appreséjiet THV, lidz tiek sasniegta
galéjas atdures pozicija, un turiet 5 sekundes.

Atkartojiet pilnigu THV appresésanu divas reizes, kopuma veicot 3
appresésanas.

Izskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Nekaveéjoties virziet ievietotaju virs THV, lidz piegades sistéma
esosais konusveida uzgalis ir izvadits un THV atrodas ievietotaja
distalaja gala.

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

Pievienojiet ievietotajam ievietotaja vacinu un veiciet skalosanu,
izmantojot ievietotaja skalosanas atveri. Nonemiet stiletu un
izskalojiet piegades sistémas vaditajstigas lumenu.
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UZMANIBU! THV jasaglaba mitrs, lidz viss ir sagatavots
implantésanai, lai nepielautu varstula viras bojajumus, kas var
ietekmét varstula funkcionalitati.

BRIDINAJUMS! Pirms THV implantésanas arstam ir
japarliecinas, vai THV ir pareizi novietots, lai novérstu batiska
pacienta apdraudéjuma risku.

14. Kameér trisvirzienu noslégkrans uz Luer Lock tipa Slirci ir aizvérts,
atblokeéjiet uzpildes ierici. Laujiet piegades sistémai sasniegt nulles
spiedienu.

15.  Aizveriet trisvirzienu noslégkranu uz piegades sistému. Ja
nepieciesams, izmantojiet Luer Lock tipa slirci, lai atgaisotu uzpildes
ierici.

16. Noregulgjiet uzpildes ierici uz tilpumu, kas nepieciesams THV
izvérsanai, ka noradits 4. tabula.

Atkartoti blokéjiet uzpildes ierici. Aizveriet trisvirzienu noslégkranu
uz Luer Lock tipa $lirci un nonemiet slirci.

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

8.3 Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana

Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana ir javeic visparéja
anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu katetrizacijas
laboratorija/operaciju zalé ar fluoroskopijas un ehokardiografijas
attélveidosanas iekartam.

Nakamaja tabula ir noradits minimali nepieciesamais attalums no
varstula plaknes lidz apvalka distalajam galam, lai nodrosinatu atbilstosu
Edwards Certitude piegades sistémas balona uzpildi THV izvérsanas laika.
Noraditaja attaluma nav ieklauts apvalka ievietosanas dzilums, kas
janem véra transaortalas piekluves laika, izvéloties piekluves vietu uz
augsupejosas aortas.

7. tabula.
Minimali nepiecieSamais atta-
lums no apvalka gala lidz varstu-
Piegades sistéma THV la plaknei
Modelis 9620TA20 20 mm 3,5cm
Modelis 9620TA23 23 mm 3,5cm
Modelis 9620TA26 26 mm 3,5cm
Modelis 9620TA29 29 mm 40cm

levadiet heparinu, lai aktivéto recésanas laiku (activated clotting time —
ACT) saglabatu > 250 s limeni.

UZMANIBU! Jakontrolé kontrastvielas lietosana, lai ierobezotu nieru
traumu risku.

8.3.1 Sakumstavokla parametri

1. Virziet 5F (1,67 mm) vai 6F (2,0 mm) “ckastes” tipa katetru un veiciet
angiogrammu projekcija, kura varstulis atrodas perpendikulari
attieciba pret skatu.

2. Novertéjiet attalumu starp labo un kreiso koronaro atveri un aortas
gredzenu attieciba pret THV korpusa augstumu.
levadiet un atbilstosi novietojiet kardiostimulatora vadu.

4. lestatiet stimulacijas parametrus, lai iegGtu 1:1 tvérumu, un veiciet
kardiostimulacijas testu.

8.3.2 Piekluve
UZMANIBU! lericu ievieto$anas, novietosanas un iznemsanas laika

jaievéro piesardziba, lai novérstu miksto audu, cipslainas stigas,

aortas, nativa varstula vai kambara sieninas bojajumus.

8.3.2.1 Transapikala piekluve

1. Pieklastiet galotnei, izmantojot priek$&jo mini torakotomiju 5. vai 6.
starpribu telpa. Veiciet iegriezumu perikarda, lai atklatu kreisa
kambara (KK) galotni.

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

3. Uzlieciet stingru dubulto cirkularo Suvi uz KK galotnes, lai pieklGtu
kreisajam kambarim.

4. Veiciet piekluvi, izmantojot standarta transaortalas metodes.




Izmantojot apvalka dziluma markierus, virziet ievaditaju un apvalku
virs vaditajstigas vélamaja dziluma, novérojot to virzibu
fluoroskopijas procedaras laika.

Lenam izvelciet ievaditaju, turot apvalku vieta. Vaditajstigai jaatrodas
pari varstulim; saglabajiet $o poziciju.

8.3.2.2 Transaortala piekluve

1.

Piekl|astiet augSupejosajai aortai, izmantojot standarta kirurgisko
metodi (pieméram, daléju J veida sternotomiju vai labas puses
parasternalu mini torakotomiju).

Uzlieciet divas stingras cirkularas Suves uz augsupejosas aortas
paredzétaja piekluves vieta.

Piezime. Veicot palpaciju ar pirkstiem, izvélétajai piekluves
vietai jabit mikstai.

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

Piek|ustiet aortas varstulim, izmantojot standarta transaortalas
metodes.

levietojiet Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplektu vai
vélamo BAV ievaditaja apvalku aorta aptuveni 2 cm dziluma. Lénam
izvelciet ievaditaju, turot apvalku vieta. Vaditajstigai jaatrodas pari
aortas varstulim, saglabajiet So novietojumu.

8.3.3 Valvuloplastija

Péc arsta ieskatiem veiciet nativa aortas varstula iepriekséju dilataciju
saskana ar izvéléta aortas balonvalvuloplastijas katetra lietosanas
instrukciju.

UZMANIBU! Varstula implanté$anu nedrikst veikt, ja balonu
valvuloplastijas laika nav iespéjams pilniba piepildit.

8.3.4 THV ievadisana

UZMANIBU! leri¢u ievietosanas, novietosanas un iznemsanas laika
jaievéro piesardziba, lai novérstu miksto audu, cipslainas stigas,
aortas, nativa varstula vai kambara sieninas bojajumus.

1.

Parliecinieties, vai THV ir pareizi orientéts un uzpildes iericé esosais
skidruma tilpums atbilst noraditajam tilpumam.

Izmantojot ievietotaju, virziet THV/balona konstrukciju pa
vaditajstigu.

Virziet ievietotaju apvalka korpusa, vienlaikus saglabajot stingru
satvérienu.

Virziet varstu no ievietotaja uz apvalka lielako dalu. Piesitiet pie
apvalka korpusa, lai izvaditu gaisa burbulus pa ievaditaja proksimalo
galu. Nospiediet uz ievietotaja varsta pogas, lai veiktu atgaisosanu.

Virziet THV/balona konstrukciju caur apvalku un novietojiet to mérka
varstuli.

Ja nepiecieSams, pagrieziet uz roktura eso3o lieksanas riteniti, lai
THV/balona konstrukciju novietotu vieta.

UZMANIBU! THV nedrikst atrasties apvalka ilgak par 5 minatém,
jo tas var radit viru bojajumu un ietekmét varstula
funkcionalitati.

Parbaudiet, vai THV ir pareizi novietots starp piegades sistémas

diviem iek3&jiem izcilniem.

Saciet THV izvérsanu.

a) Atblokéjiet uzpildes ierici, ko nodrosina Edwards Lifesciences.

b) Saciet strauju kardiostimulaciju; tiklidz sistoliskais asinsspiediens
ir samazinajies lidz 50 mmHg vai mazak, varat sakt balona
piepildisanu.

c) lzveérsiet varstuli, uzpildot balonu ar visu Edwards Lifesciences
nodrosinatas uzpildes ierices tilpumu, noturiet to 3 sekundes un
parliecinieties, vai uzpildes ierices cilindrs ir tukss, lai
nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

d) Iztuksojiet balonu. Kad balons ir pilniba iztuksots, izslédziet
kardiostimulatoru.

8.3.5 Sistémas nonemsana

1.

2.

Ja tika veikti locijumi, pilniba atlieciet piegades sistému.

Atvelciet piegades sistému un vaditajstigu apvalka. lznemiet
ievietotaju un piegades sistému no apvalka.

UZMANIBU! Pirms iznemsanas pareizi iztuk$ojiet balonu un
atlieciet piegades sistéemu.

Iznemiet visas ierices, kad ACT sasniedzis piemérotu limeni.
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3. lIznemiet apvalku no piekluves vietas, noslédziet piekluves vietu un
parliecinieties, vai ir notikusi hemostaze.

8.4 THV pozicijas parbaude un mérijumu veikSsana
Izmériet un registréjiet hemodinamiskos parametrus.

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

2. lzmériet un registréjiet transvalvulara spiediena gradientus.

3. lIznemiet visas ierices, kad ACT sasniedzis piemérotu limeni
(pieméram, < 150s).
Skatiet ievaditaja apvalka lietosanas instrukciju par ierices
iznemsanu.

4. Noslédziet piekluves vietu.

9.0 Piegades veids

STERILS. Varstulis tiek piegadats sterilizéts ar glutaraldehida skidumu.
Piegades sistéma un piederumi tiek piegadati sterilizéti ar etiléna oksidu.

THV tiek piegadats nepirogéns un iepakots buferéta glutaraldehida,
plastmasas tvertné, kurai ir plomba, kas lauj konstatét, vai 31 tvertne nav
bojata vai atvérta. Katra tvertne tiek transportéta korpusa ar
temperaturas indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts
ekstremalai temperatarai. Pirms transportésanas sis korpuss tiek iepakots
putuplasta.

9.1 Glabasana

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

Piegades sistéma un piederumi ir jauzglaba vésa, sausa vieta.

10.0 Drosums, lietojot MR vidé

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosaci-
jumus

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

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

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

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

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, paredzams, ka
transkatetra sirds varstulis izraisis temperatdras paaugstinasanos
maksimali par 3,0 °C péc nepartrauktas 15 minasu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts spina ehoimpulsu
attélos sasniedz lidz 14,5 mm un gradienta ehoimpulsu attélos lidz

30 mm no implanta, veicot skenésanu ar 3,0 T magnétiskas rezonanses
attélveidosanas sistému. Gradienta ehoimpulsu attélos ierices limenu
aptumso artefakts.

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

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

11.0 Uz THV attiecinama kvalitativa un kvantitativa
informacija

Siierice satur talak noradito(-as) vielu(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1B
koncentracija, kas parsniedz 0,1% masas:

Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0

Pasreizéja pieradijumos balstita zinatniska informacija liecina, ka
mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakausé&jumiem vai
kobaltu saturosiem nerdsosa térauda sakauséjumiem, neizraisa

saslim3anas ar vézi vai kaitigas ietekmes uz reproduktivo sistému riska
palielinasanos.

Tabula talak paradita uz THV attiecinama kvalitativa un kvantitativa
informacija par materialiem un vielam.



8. tabula.

Viela CAS Modela svara diapa-

zons (mg)
Kobalts 7440-48-4 131-427
Nikelis 7440-02-0 148-405
Hroms 7440-47-3 85,2-230
Polietiléntereftalats 25038-59-9 102-170
Kolagéns, liellopu audi, poli- | 2370819-60-4 58,3-141
meéri un glutaraldehids
Molibdéns 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 17,5-25,5
Polietiléns 9002-88-4 14,2-19,7
Dzelzs 7439-89-6 0-10,9
Titans 7440-32-6 0-10,9
Mangans 7439-96-5 0-1,64
Silicijs 7440-21-3 0-1,64
Titana dioksids 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilats 24936-97-8 0,273-0,383
Ogleklis 7440-44-0 0-0,274
Antimona trioksids 1309-64-4 0,112-0,190
Bors 7440-42-8 0-0,164
Fosfors 7723-14-0 0-0,164
Sérs 7704-34-9 0-0,109
Krasviela “D&C Green No. 6” 128-80-3 0,0394-0,0578
Silicija dioksids 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamids 112-84-5 0,000683-0,00128
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)

SSCP ir pielagots atbilstosi pazinotas struktdras veiktajam kliniskajam
novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu $is

informacijas apkopojumu.

Pazinota struktdra ir némusi véra ieguvumu un riska pamatojumu un
piekritusi tam attieciba uz islaicigu un ilgtermina SAPIEN 3 platformas

drosumu un efektivitati.

Visas SAPIEN 3 platformas atbilstiba veiktspéjas prasibam (GSPR)
attieciba uz droSumu (MDR GSPR1), veiktspéju (MDR GSPR1),
blakusparadibu pienemamibu (MDR GSPRS), lietojamibu (MDR GSPRS5),
ierices kalposanas laiku (MDR GSPR6), pienemamu ieguvumu un risku
profilu (MDR GSPR8) ir noteikta marké&juma noraditajam indikacijam.

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://

meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klis pieejama Eiropas Medicinisko iericu datubaze/Eudamed, sis
mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.

13.0 Pamata ierices unikalais identifikators — ierices

identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas
ievadita Eudamed sistéma. Varstula, piegades sistémas un apvalka
pamata UDI-DI var izmantot, lai noteiktu SSCP.

Pamata UDI-DI ir noradits talak esosaja tabula.
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9. tabula.

Modelis Pamata
Izstradajums UDI-DI
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
sistéma | sistéma | sistéma | sistéma
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX ODéO%%L?\?)P
transkatetra 20mm) | 23 mm) | 26 mm) | (29 mm)
; = ; 000VP
sirds varstulis
o,
o 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 | DOO3CER
piegades
L 000QZ
sistéma
Edwards
Certitude 0690103
ievaditaja 96201518 96201521 | DO03CISO
apvalka 00SL
komplekts
Uzpildes 0690103
ieriz o 96402 96406 |DO003IND
000TG
Edwards 0690103
appresésanas 9600CR DO003CRIO
instruments 00TH

14.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

Edwards transkatetra sirds varstulim ir veikta rapiga pirmskliniska
varstula izturibas testésana atbilstosi varstulu testésanas prasibam
kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pétijumos. Varstuli tika sekmigi
testéti, imitéjot 5 gadus ilgu darbibas periodu. Papildus tam kliniskie dati
parada izturibu lidz 5 gadiem ar novérosanu. Tiek turpinati faktiska
kalposanas laika pétijumi, un tas atskiras katram pacientam.

15.0 Informacija par pacientu

Kopa ar katru THV komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc
implantacijas noradiet visu nepiecieSamo informaciju un izsniedziet
pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir atrodams uz iepakojuma.
Izmantojot So karti, pacienti, ja viniem ir nepiecieSama mediciniska
palidziba, var informét veselibas apripes specialistus par implanta veidu.

16.0 Atguto THV un iericu utilizésana

Eksplantétais THV ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzekli,
pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosuata atpakal
uznémumam. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav
nepieciesama. Lai pieprasitu eksplantacijas komplektu, sazinieties ar
uznémumu Edwards Lifesciences.

Rikojieties ar izmantotajam iericém un utilizéjiet tas tada pasa veida ka ar
slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem. So ieri¢u
iznicinasana nav saistita ar ipasu risku.

17.0 Kliniskie pétijumi

Kliniskos ieguvumus skatiet SSCP.

18.0 Atsauces

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




Naudojimo instrukcijos

Transkateterinj Sirdies voztuva gali implantuoti tik bendrovés ,Edwards
Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas privalo turéti
standartiniy kateterizavimo metody naudojimo patirties. Gydytojas,
atsizvelgdamas j paciento anatomija ir susijusia rizika, savo nuozidra
pasirenka tinkama THV implantavimo bada.

1.0 Priemonés aprasymas

Transkateterinio Sirdies voztuvo sistema ,,Edwards SAPIEN 3“

Transkateterinio Sirdies voztuvo (THV) sistema ,,Edwards SAPIEN 3“
sudaryta i$ transkateterinio Sirdies voztuvo ,Edwards SAPIEN 3“ir
jterpimo sistemy.

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

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

THV yra skirtas implantuoti pagal natyvinio Ziedo dydzio intervala,

susijusj su aortos ziedo trimaciu plotu, iSmatuotu ties pagrindo ziedu per
sistole, kaip nurodyta 1 lenteléje:

1 lentelé

Natyvinio Natyvinio voztuvo Ziedo dydis (KT)

voztuvo ziedo Ploto iSvestinis

dydis (TEE)" Plotas skersmuo THV dydis

16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 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?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 anatomija ir taikyti kelis vaizdavimo rezimus.

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

" Dél dvimatiy vaizdy apribojimy dvimatj TEE vaizdavima reikia papildyti
trimacio ploto matavimais.

2 lenteléje pateiktos dydzio rekomendacijos implantuojant THV
bioproteze, kuris tinkamai nebeveikia.

2 lentelé
Chirurginio voztuvo tikrasis vidinis THV dydis
skersmuo (VS) [
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Pastaba. Chirurginio voztuvo tikrasis vidinis skersmuo (VS) gali bati
mazesnis nei etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Tinkamai
neveikiancio bioprotezo, kai nebuvo jdétas stentas, atveju
atsizvelkite j natyvinio Ziedo dydzio nustatymo rekomendacijas. Kad
bity implantuotas tinkamo dydzio THV, reikia nustatyti
nebeveikiancio bioprotezo matmenis; tai geriausia padaryti

+Edwards’, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas,
,Carpentier-Edwards”, ,Certitude”, ,Edwards SAPIEN’, ,Edwards SAPIEN 3",
LINSPIRIS”, ,INSPIRIS RESILIAY, ,Qualcrimp*, ,RESILIA" ,SAPIEN”, ,SAPIEN 3
+ThermaFix” ir ,VFit” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
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atliekant kompiuterine tomografija, magnetinio rezonanso tyrima ir
(arba) transezofagine echokardiografija.

3 lenteléje pateiktos laboratoriniais bandymais paremtos dydzio
rekomendacijos implantuojant THV, kai tinkamai neveikia INSPIRIS
RESILIA aortos bioprotezai, kuriy dydziai 19-25 mm:

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

dydis

19 mm 20 mm arba 23 mm
21T mm 23 mm arba 26 mm
23 mm 26 mm

25 mm 29 mm

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

JSPEJIMAS. Neatlikite savarankisky balioninés aortos
valvuloplastikos procediry 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 i$skleidimo taris gali kisti
atsizvelgiant j vidinj bioprotezo skersmenj. Gautuose vaizduose gali
nebati tiksliai atvaizduoti tokie veiksniai kaip kalcifikacija ir
granuliacinio audinio augimas, dél kuriy tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo efektyvusis vidinis skersmuo gali tapti mazesnis nei
tikrasis vidinis skersmuo (VS). Norint nustatyti tinkamiausia THV
dydj ir uztikrinti vardinj THV iSskleidima bei pakankama jtvirtinima,
reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius ir juos jvertinti. Nevirsykite
vardinio plysimo slégio. Zr. 4 lenteléje nurodytus isplétimo
parametrus.

« |terpimo sistema ,,Edwards Certitude” (2 pav.)

|terpimo sistema ,Edwards Certitude” padeda jdéti bioproteza. Jterpimo
sistemga sudaro lankstus kateteris, skirtas padéti stebéti ir jdéti voztuva.
|terpimo sistema turi smailéjantj galiuka, palengvinantj peréjima per
voztuva. Ant rankenos yra lankstumo valdymo ratukas, skirtas balioninio
kateterio sulenkimui valdyti. |terpimo sistemos kreipiamosios vielos
spindyje yra vielinis kaistis. Kad bty lengviau nustatyti voztuvo padétj,
balionélyje yra radiokontrastiné vidurio zyma. ISskleidziant THV
naudojamas pailginimo vamzdelis.

ISplétimo parametrai isskleidziant voztuva:

4 lenteleé
Vardinis Vardinis
balionélio Vardinis iSplétimo | 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 30ml 7 atm

- ,Edwards Certitude” jvediklio movos rinkinys (3 pav.)

,Edwards Certitude” jvediklio movos rinkinys padeda jvesti ir iSimti
priemones, naudojamas su transkateteriniu Sirdies voztuvu SAPIEN 3. Ant
movos yra radiokontrastiné Zyma, skirta movos galiukui vizualizuoti, o
ant movos korpuso distalinio galo yra neradiokontrastinés gylio Zymos.
Proksimaliniame movos gale yra plovimo vamzdelis ir trys hemostatiniai
voztuvai. Jvediklis tiekiamas su mova. Visas jvediklis yra radiokontrastinis.




5 lentelé

Informacija apie jvediklio movos rinkinj

Modelis 96201518 96201521

Movos vidinis skersmuo 18 F (6,1 mm) 21 F (6,9 mm)

Movos veiksmingasis ilgis 21cm 21cm

|vediklio dydis ISorinis skers-

muo: 7,0 mm

ISorinis skers-
muo: 6,3 mm

|vediklio veiksmingasis ilgis 33cm

Didziausios kreipiamosios vielos,

kurig galima naudoti, skersmuo 0,89 mm (0,035 col)

- Papildomas verziamasis jtaisas ,,Qualcrimp*

Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp” naudojamas verziant THV (4
pav.).

- Kroviklis
Kroviklis naudojamas jterpimo sistemai j mova jvesti (5 pav.).
- ,Edwards” verztuvas ir verztuvo stabdiklis (6 pav.)

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

- ISplétimo priemoné

ISplétimo priemoné su fiksavimo mechanizmu naudojama voztuvui
iSplésti.

Pastaba. Siekiant tinkamai nustatyti tiirj, jterpimo sistema reikia
naudoti kartu su bendrovés ,Edwards Lifesciences” tiekiama
iSplétimo priemone.

2.0 Paskirtis

Bioprotezas yra skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia pakeisti Sirdies
voztuva. |terpimo sistema ir priedai yra skirti palengvinti bioprotezo
jvedima naudojant transapikalinés ir transaortinés prieigos metodus.

3.0 Indikacijos

1. Transkateterinio Sirdies voztuvo sistema ,Edwards SAPIEN 3“ skirta
naudoti pacientams, sergantiems sunkia simptomine kalcifikuoto
aortos voztuvo stenoze, kurios atviras Sirdies chirurginis gydymas,
Sirdies specialisty komandos vertinimu, yra vidutinés arba didesnés
rizikos (t. y. prognozuojama mirStamumo dél operacijos rizika = 3 %
per 30 dieny, remiantis ,Society of Thoracic Surgeons” (STS) rizikos
vertinimu ir sergamumu kitomis klinikinémis gretutinémis ligomis,
kuriy nevertina STS rizikos skai¢iuotuvas).

2. Transkateterinio Sirdies voztuvo sistema ,Edwards SAPIEN 3“ skirta
naudoti pacientams, sergantiems simptomine Sirdies liga dél
tinkamai nebeveikiancio (paveikto stenozés, nepakankamai nasaus
ar esant $iy veiksniy deriniui) aortos voztuvo chirurginio bioprotezo
arba mitralinio voztuvo chirurginio bioprotezo, kurios atviras
chirurginis gydymas, Sirdies chirurgy komandos 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 skai¢iuotuvas).

4.0 Kontraindikacijos

Negalima naudoti transkateterinio Sirdies voztuvo sistemos ,Edwards
SAPIEN 3“ pacientams, kurie:

- negali toleruoti gydymo antikoaguliantais / antitrombocitiniais
preparatais arba serga bakteriniu endokarditu ar kitomis infekcinémis
ligomis.

5.0 |spéjimai

« Prietaisai yra sukurti, skirti naudoti ir platinami STERILUS, jie yra tik
vienkartinio naudojimo. Siy prietaisy negalima pakartotinai
sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir veiksminguma pakartotinai
apdorojus.
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« Tinkamas THV dydZio nustatymas svarbus siekiant sumazinti
paravoztuvinés regurgitacijos, pasislinkimo ir (arba) ziedo plysimo
rizika.

- Prie$ implantavima gydytojas turi patikrinti tinkama THV nukreipima.

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

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

« THV visada turi bati sudrékintas ir negali bati veikiamas jokiais tirpalais,

cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., i$skyrus laikymo tirpala,

kuriame laikomas gabenant, ir sterily fiziologinj tirpala, kad nebaty
pazeistos burés ir dél to voztuvas nepradéty prasciau veikti. Bet kuriuo
procediros metu netinkamai elgiantis arba pazeidus THV bures, THV
reikés pakeisti.

Pacientai, kurie yra pernelyg jautras kobaltui, nikeliui, chromui,

molibdenui, titanui, manganui, siliciui, galvijy audiniui ir (arba)

polimerinéms medziagoms, gali patirti alergine reakcija.

- Nenaudokite THV, jeigu pazeista kontroliné plomba, nes prietaisas gali
bati nesterilus.

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

« Nenaudokite THV, jeigu baigési jo galiojimo trukmé, nes gali bati
pazeistas jo sterilumas arba pablogéti voZtuvo veikimas.

« Nenaudokite THV, jei tirpalas talpykloje nevisiskai padengia voztuva
arba voZtuvas yra pazeistas.

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

« Voztuvy recipientams turéty bati taikomas gydymas
antikoaguliantais / antitrombocitiniais vaistais, iSskyrus atvejus, kai jis
kontraindikuotinas, kad baty sumazinta voztuvo trombozés ar
tromboemboliniy reigkiniy rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytojy. Si
priemoné nebuvo isbandyta naudoti be antikoagulianty terapijos.

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

- Bukite atsargls implantuodami voztuva pacientams, kuriems nustatyta
kliniskai reikSminga vainikinés arterijos liga.

- Pacientus, kuriems anks¢iau implantuoti bioprotezai, reikia nuodugniai
jvertinti pries implantuojant voztuva, kad buty uztikrintas tinkamas
voztuvo padéties nustatymas ir jstatymas.

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

6.0 Atsargumo priemonés

- Nenustatytas ilgalaikis THV patvarumas. Rekomenduojama reguliari
medicininé priezidra siekiant jvertinti voztuvo veikima.
Glutaraldehidas gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio
ar kartotinio salycio su tirpalu ir stenkités jo nejkvépti. Naudokite tik
esant tinkamam védinimui. Patekus ant odos, iSkart nuplaukite
paveikta vietg vandeniu; jei tirpalo patenka j akis, iskart kreipkités
gydytoja pagalbos. Daugiau informacijos apie glutaraldehido poveikj
rasite medZiagos saugos duomeny lape, kurj gali pateikti bendrové
+Edwards Lifesciences”.
« THV implantavimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo patikrintas
pacientams, kuriems:

+ nekalcifikuotas aortos ziedas;

+ yra jgimtas 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 badinga AV maza tékmé, mazas gradientas;
lydincioji paravoztuviné regurgitacija, kai neveikiantis bioprotezas
néra tvirtai pritvirtintas natyviniame Ziede arba jo struktara yra
pazeista (pvz., vielinio karkaso luzis);

i$ dalies atskirta tinkamai nebeveikiancio bioprotezo buré, kuri
badama aortos padétyje gali uzstoti vainikinés arterijos anga;

yra stipriai kalcifikuotos aortos voztuvo burés netoli vainikiniy
arterijy angy.



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

Jei per pradinj implantavima buvo taikyti chordiniai islaikymo metodai,
kei¢iant mitralinj voztuva reikia bati ypac atsargiems, kad nejstrigty
povoztuvinis prietaisas.

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

Neperpildykite i$ple¢iamojo balionélio, nes tai gali trukdyti tinkamai
sugretinti voztuvo bures, dél to nukentéty voztuvo veikimas.

THV recipientams turéty bati taikomas gydymas antikoaguliantais /
antitrombocitiniais vaistais, kad buty sumazinta voztuvo trombozés ar
tromboembolijos atvejy rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytojy.
JTinkamai nebeveikian¢iame bioproteze esancio THV” konfiguracijos
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 anks¢iau
implantuoto bioprotezo voztuvo gamintoja, modelj ir dydj, kad baty
galima implantuoti tinkama voztuva ir iSvengti protezo ir paciento
nesutapties. Be to, prie$ procedura reikia taikyti tinkamus vaizdavimo
rezimus, kad buty kuo tiksliau nustatytas vidinis skersmuo.

7.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima rizika, susijusi su bendra procedira, jskaitant prieiga, Sirdies
kateterizacija ir bendraja nejautra:

mirtis;

insultas / trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas, klasteriai arba
neurologinis deficitas;

paralyzius;

nuolatiné negalia;

kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

Sirdies ir kraujagysliy pazeidimas, jskaitant kraujagysliy, skilvelio,
priesirdzio, pertvaros, miokardo ar voztuvy struktary perforacija ar
disekacija, dél ko gali prireikti intervencijos;

perikardo efuzija ar Sirdies tamponada;

kraujavimas is kratinés lastos;

embolizacija, jskaitant oro, kalcifikuoto voztuvo medziagos arba
trombuy;

infekcija, jskaitant septicemija ir endokardita;

sirdies nepakankamumas;

miokardo isemija arba infarktas;

inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

laidumo sistemos pazeidimas, dél kurio gali reikéti visam laikui
implantuoti Sirdies stimuliatoriy;

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

arterioveniné (AV) fistulé arba pseudoaneurizma;

pakartotiné operacija;

iSemija, nervo pazeidimas, peties rezginio pazeidimas arba ankstumo
sindromas;

restenozeé;

plauc¢iy edema;

pleuros efuzija;

kraujavimas, kai reikia perpilti krauja arba intervencijos;

anemija;

kraujagysliy trombozé / okliuzija;

patologinés laboratoriniy tyrimy vertés (jskaitant elektrolity
pusiausvyros sutrikima);

hipertenzija arba hipotenzija;

alerginé reakcija j nejautra, kontrastine medziaga, priemonés
medziagas arba galvijy Sirdiplévés audinj;

hematoma;

sinkopé;

skausmas arba pokyciai (pvz., Zaizdos infekcija, hematoma ir kitos
zaizdos prieziaros komplikacijos) prieigos vietoje;

fiziniy pratimy netoleravimas arba silpnumas;

uzdegimas;

kratinés angina;

vazovagaliné reakcija;

sirdies Uzesys;
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- karsc¢iavimas.

Papildoma galima rizika, susijusi su transkateterinio aortos voztuvo

keitimo (TAVR) procediira, bioprotezu ir susijusiy priemoniy bei priedy

naudojimu:

- Sirdies sustojimas;

- kardiogeninis Sokas;

« skubi sirdies operacija;

Sirdies nepakankamumas arba mazas minutinis Sirdies taris;

vainikiniy arterijy uzsikimsimas / tékmés tarp voztuvy sutrikimai;

« priemonés trombozé, dél kurios reikalinga intervencija;

« voztuvo trombozeé;

« priemonés embolizacija;

« priemonés pasislinkimas ar netinkama padeétis, kai reikia intervencijos;

- kairiojo skilvelio istekamojo trakto obstrukcija;

- voztuvo isskleidimas nepageidaujamoje vietoje;

+ voztuvo stenozé;

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

« priemonés degeneracija;

- paravoztuvineé arba transvoztuviné regurgitacija;

« voztuvo regurgitacija;

« hemolizé;

- priemonés eksplantacija;

+ mediastinitas;

« kraujavimas j tarpuplautj;

- nekonstrukciné disfunkcija;

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

«+ neskubi pakartotiné operacija;

- alerginé / imunologiné reakcija j implanta;

- mitralinio voztuvo suZalojimas.

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai saliai Europos ekonominéje
erdvéje; jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyksta
rimtas incidentas, praneskite gamintojui ir savo nacionalinei
kompetentingai institucijai; jos kontaktinius duomenis galite rasti adresu
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Naudojimo nurodymai

8.1 Sistemos suderinamumas

6 lentelé
20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- | 29 mm sis-

.. . tema tema tema tema
Gaminio pavadi-

nimas Modelis
Transkateterinis
sirdies voZtuvas 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
LEdwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3“
Jterpimo sistema
,Edwards 9620TA20 | 9620TA23 9620TA26 | 9620TA29
Certitude”
|vediklio movos
rinkinys ,Edwards 9620I1S18 (18 F) 96(?1)';21
Certitude”
Isplétimo prie- 96402 96406
moné
LEdwards” verz- 9600CR
tuvas

Papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp’, verztuvo stabdiklj, kroviklj ir
pailginimo vamzdelj tiekia ,Edwards Lifesciences”

Papildoma jranga:

- Balioninis kateteris gydytojo nuozidra
« 20 ml ar didesnis Svirkstas

+ 50 ml ar didesnis 3virkstas

- Didelio slégio trikryptis ¢iaupas




|prasta Sirdies kateterizacijos laboratoriné jranga ir priemonés, prieiga
prie jprastos Sirdies voZtuvy operacinés jrangos ir priemoniy
Fluoroskopija (fiksuotos, mobilios ar pusiau mobilios fluoroskopijos
sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines
intervencijas)

Transezofaginés arba transtorakalinés echokardiografijos galimybés
18 dydzio ,Seldinger” adata (transaortiniam metodui)

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

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

Laikinasis $irdies stimuliatorius (3S) ir stimuliavimo laidas

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

Sterilus stalas THV ir priedams ruosti

8.2 THV naudojimas ir paruosimas
Ruosdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.
8.2.1 THV skalavimo procediira

Prie$ atidarydami voztuvo indg, atidziai patikrinkite, ar néra pazeidimo
pozymiy (pvz., ar nesuskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar
plomba nesultzusi ir ar ji yra).

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

1. Paruoskite du (2) sterilius dubenis ir ne maziau kaip 500 ml sterilaus
fiziologinio tirpalo, kad galétuméte kruops¢iai praskalauti THV.

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

3. THV skalaukite, kaip nurodyta toliau.

a) |dékite THV j pirmajj dubenj su steriliu fiziologiniu tirpalu.
Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiskai apsemty THV ir
laikiklj.

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

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

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

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

8.2.2 Sistemos paruosimas

1. Apziarékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. sitikinkite, kad
sistema visiSkai atlenkta.

2. Praplaukite jvediklj ir mova fiziologiniu tirpalu su heparinu.
Sudrékinkite jvediklj ir mova per visg ilgj.

w

Visiskai jstumkite jvediklj j movos korpusa.

»

Nusukite kroviklio dangtelj nuo kroviklio ir plaukite jj fiziologiniu

tirpalu su heparinu.

5. Uzdékite kroviklio dangtelj ant jterpimo sistemos taip, kad dangtelio
vidus baty nukreiptas j smailéjantj galiuka.

6. Praplaukite pailginimo vamzdelj ir prijunkite jj prie jterpimo

sistemos.

7. 15 dalies pripildykite 50 ml ar didesnj Svirksta atskiestos kontrastinés
medziagos ir prijunkite prie pailginimo vamzdelio.

©

Pripildykite iSplétimo priemone 20 ml atskiestos kontrastinés
medziagos, uzrakinkite iSplétimo priemone ir prijunkite prie
pailginimo vamzdelio. Uzdarykite trikryptj ¢iaupa, vedant; j iSplétimo
priemone.

9. Naudodami $virksta su Luerio jungtimi, iSleiskite org i$ jterpimo
sistemos. Sistemoje palikite nulinj slégj. Uzdarykite trikryptj ¢iaupa,
vedantj j Svirksta su Luerio jungtimi.
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10.

Pasalinkite 3 ml skyscio i$ jterpimo sistemos, pasukdami uzrakintos
iSplétimo priemonés rankenéle. Atlikdami THV priverzimo veiksmus,
iSplétimo priemone palikite uzrakinta.

8.2.3 THV tvirtinimas ir suverzimas ant jterpimo sistemos

1.

7.

10.

11.

12.

13.

14.

Papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” visiskai panardinkite inde su
100 ml fiziologinio tirpalo. Nestipriai suspauskite, kol visiskai jsigers.
Pasukiokite ne maziau kaip 1 minute. Pakartokite $j procesa
antrajame inde.

Sukite verztuva, kol anga bus visiskai atidaryta. Dviejy daliy verztuvo
stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo.

ISimkite THV i$ laikiklio ir nuimkite vidinio skersmens zyma.

Jei reikia, i$ dalies priverzkite THV verztuve, kol jis gerai priglus
papildomo verziamojo jtaiso ,Qualcrimp” viduje.

Pastaba. Dalinis priverzimas nereikalingas 20 mm voztuvui.
Uzdékite papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” vir§ THV.

THV kryptis ant jterpimo sistemos apibudinta toliau:
Antegradinis budas

THV jtekamasis traktas (iSorinis apsauginis gaubtelis) nukreiptas link
jterpimo sistemos proksimalinio galo.

Retrogradinis budas

THV jtekamasis traktas (iSorinis apsauginis gaubtelis) nukreiptas link
jterpimo sistemos distalinio galo.

THV ir papildoma verziamajj jtaisg ,Qualcrimp” jdékite j verztuva.
|veskite jterpimo sistema j THV koaksialiai.

Priverzkite THV tarp dviejy vidiniy jterpimo sistemos juosteliy, kol jis
pasieks ,Qualcrimp” stabdiklj.

Papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” idimkite is THV / balionélio
mazgo, o ,Qualcrimp” stabdiklj - i$ verztuvo stabdiklio, nejudindami
galutinio stabdiklio.

Pastaba. |sitikinkite, kad THV likty centruotas ir koaksialiai tarp
dviejy vidiniy juosteliy.
|dékite THV / balionélio mazga atgal j verztuvo anga, visiskai
priverzkite THV, kol jis pasieks galutinj stabdiklj, ir palaikykite 5
sekundes.

Du kartus pakartotinai visiskai priverzkite THV, t. y. i$ viso visiskai
priverzkite 3 kartus.

Praplaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. ISkart jstumkite
kroviklj per THV, kol i3ljs smailéjantis jterpimo sistemos galiukas, o
THV atsidurs kroviklio vamzdelio distaliniame gale.

PERSPEJIMAS. THV neturéty likti visiskai suverztas ir (arba)
kroviklyje daugiau nei 15 minuciy, nes gali jvykti buriy
pazeidimas, o tai tureés jtakos voztuvo veikimui.

Pritvirtinkite kroviklio dangtelj prie kroviklio ir praplaukite per
kroviklyje esanciag plovimo anga. ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite
jterpimo sistemos kreipiamosios vielos spind;.

PERSPEJIMAS. Laikykite THV sudrékinta, kol bus pasiruosta
implantuoti, kad apsaugotuméte bures nuo pazeidimo,
galincio turéti poveikio voztuvo veikimui.

ISPEJIMAS. Prie$ implantuodamas, gydytojas turi patikrinti, ar
THV padétis tinkama, kad bty iSvengta sunkaus paciento
suzalojimo rizikos.

Kai trikryptis ¢iaupas, vedantis j Svirksta su Luerio jungtimi, vis dar
uzdarytas, atrakinkite i$plétimo priemone. Palaukite, kol jterpimo
sistema pasieks nulinj slégj.



15.  Uzdarykite trikryptj ¢iaupa, vedant; j jterpimo sistema. Jei reikia,
orui isleisti i3 iSplétimo priemonés naudokite Svirksta su Luerio
jungtimi.

16. Pakoreguokite iSplétimo priemone pagal iSplétimo tarj, kurio reikia
THV isskleisti; Zr. 4 lentele.

Pakartotinai uzrakinkite iSplétimo priemone. Uzdarykite trikryptj
¢iaupa, vedantj j Svirksta su Luerio jungtimi, ir iStraukite Svirksta.

PERSPEJIMAS. Iki THV isskleidimo laikykite i$plétimo prietaisa
uzfiksuotoje padétyje, kad balionélis per anksti nebity
iSpléstas ir po to THV netinkamai isskleistas.

8.3 ISankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas

I18ankstinj natyvinio voZtuvo iSplétimg ir THV jvedima reikia atlikti taikant
bendrajg nejautra, atliekant hemodinaminj stebéjima kateterizacijos
laboratorijoje arba misrioje operacinéje, kurioje yra fluoroskopinio ir
echokardiografinio vaizdavimo jranga.

Sioje lenteléje nurodyti minimals reikalingi atstumai nuo voztuvo
plokstumos iki movos distalinio galiuko, kad iSskleidziant THV tinkamai
issiplésty ,Edwards Certitude” jterpimo sistemos balionélis. | Siuos
atstumus nejeina movos jdéjimo gylis, j kurj reikia atsizvelgti
naudojant transaortinj metoda prieigos vietai ant kylanciosios aortos
pasirinkti.

7 lentelé
Minimalus reikalingas atstumas
nuo movos galiuko iki voztuvo
Iterpimo sistema THV plokstumos
Modelis 9620TA20 20 mm 3,5cm
Modelis 9620TA23 23 mm 3,5cm
Modelis 9620TA26 26 mm 3,5cm
Modelis 9620TA29 29 mm 4,0cm

Skirkite heparino, kad buty palaikomas = 250 sek. AKL (aktyvintas

kreséjimo laikas).

PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima

siekiant sumazinti inksty pazeidimo rizika.

8.3.1 Pradiniai parametrai

1. Jstumkite 5 F (1,67 mm) arba 6 F (2,0 mm) kateterj su uodegéle ir
atlikite angiografija su voztuvo, kuris yra statmenas vaizdo atzvilgiu,
projekcija.

2. |vertinkite kairiyjy ir desiniyjy vainikiniy arterijy angy atstuma nuo
aortos ziedo, atsizvelgdami j THV rémo aukst;.

3. |veskite Sirdies stimuliatoriaus (5S) laidg ir nustatykite tinkama jo
padétj.

4. Nustatykite stimuliavimo parametrus, kad uztikrintuméte
1:1 duomeny fiksavima, ir patikrinkite stimuliavima.

8.3.2 Prieiga

PERSPEJIMAS. Reikia elgtis atsargiai, kad jkisant, jstatant j padét; ir
iSimant priemones nebuty pazeistas minkstasis audinys, chordos,
aorta, natyviné buré ar skilvelio sienelé.

8.3.2.1 Transapikaliné prieiga

1. Pasiekite virstne, atlikdami nedidele priekinés dalies torakotomija 5-
ajame ar 6-ajame tarpSonkauliniame tarpe. |pjaukite perikarda, kad
pasimatyty kairiojo skilvelio (KS) virsané.

2. Prijunkite epikardinio stimuliavimo laidus prie kairiojo skilvelio arba
jkiskite transvenineés stimuliacijos laidus ir pritvirtinkite laidy
proksimalinius galus prie Sirdies stimuliatoriaus. Nustatykite
stimuliavimo parametrus, patikrinkite greitg stimuliavima.

3. AntKS virsinés padarykite sutvirtinta dviguba rauktine siale, kad
baty galima pasiekti kairjjj skilvelj.

4. Gaukite prieiga, naudodami standartinius transapikalinius metodus.
Naudodami movos gylio zymas, per kreipiamajg vielg jstumkite
jvediklj ir mova j norima gylj, stebédami eiga fluoroskopijos metodu.

6. Leétai istraukite jvediklj, palikdami mova vietoje. ISlaikykite
kreipiamosios vielos padétj isilgai voztuvo.

8.3.2.2 Transaortiné prieiga

1. Pasiekite kylanciaja aorta naudodami standartinj chirurginj metoda
(pvz., daline sternotomija, atliekant J formos pjavj, arba desiniaja
nedidele parasternine torakotomija).
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2. Numatytoje prieigos vietoje kylancioje aortoje padarykite dvi
sutvirtintas rauktines sidles.

Pastaba. Apciuopiant pirstais, pasirinkta prieigos vieta turéty
bati minksta.

3. )veskite Sirdies stimuliatoriaus laida, kol jo distalinis galas atsidurs
desiniajame skilvelyje. Nustatykite stimuliavimo parametrus ir
patikrinkite stimuliavima.

4. Gaukite prieiga prie aortos voztuvo, naudodami standartinius
transaortinius metodus.

5. |veskite ,Edwards Certitude” jvediklio movos rinkinj arba
pageidaujama balioninés aortos valvuloplastikos (BAV) jvediklio
mova j aortg mazdaug 2 cm. Létai iStraukite jvediklj, palikdami mova
vietoje. I3laikykite kreipiamosios vielos padétj isilgai aortos voztuvo.

8.3.3 Valvuloplastika

Gydytojas savo nuozitra gali i$ anksto iSplésti natyvinj aortos voztuva

pagal pasirinkto balioninio aortos valvuloplastikos kateterio naudojimo

instrukcijas.

PERSPEJIMAS. Voztuvo negalima implantuoti, jei atliekant
valvuloplastika nejmanoma visiskai iSplésti balionélio.

8.3.4 THV jvedimas

PERSPEJIMAS. Reikia elgtis atsargiai, kad jkisant, jstatant j padét; ir
iSimant priemones nebuty pazeistas minkstasis audinys, chordos,
aorta, natyviné buré ar skilvelio sienelé.

1. [sitikinkite, kad THV tinkamai orientuotas, o iSplétimo priemonés
taris atitinka nurodyta tarj.

2. |stumkite THV / balionélio mazga su krovikliu per kreipiamaja viela.
Tvirtai laikydami, uzfiksuokite kroviklj movos korpuse.

4. I8stumkite voztuva i$ kroviklio j didele movos dalj. Pabaksnokite j
movos korpusa, kad j proksimalinj kroviklio galg iSeity oro
burbuliukai. Nuspauskite ant kroviklio esantj voztuvo mygtuka, kad
iSleistuméte ora.

5. |stumkite THV / balionélio mazga per mova ir jstatykite tiksliniame
voztuve.

Jei reikia, pasukite lankstumo valdymo mygtuka ant rankenos, kad
istatytuméte THV / balionélio mazga j vieta.

PERSPEJIMAS. THV neturéty likti movoje ilgiau nei 5 minutes,
nes burés gali buti pazeistos, o tai turés jtakos voztuvo veikimui.
6. |sitikinkite, kad THV tinkamai jtaisytas tarp dviejy vidiniy jterpimo
sistemos juosteliy.
7. Pradékite THV isskleidimag

a) Atfiksuokite ,Edwards Lifesciences” tiekiama isplétimo
priemone.

b) Pradékite greita stimuliavima; kai sistolinis kraujospudis
sumazéja iki 50 mm Hg ar daugiau, galima pradéti balionélio
iSplétima.

c) Isskleiskite voztuva, pripilde balionélj visu tdriu, esanciu
+Edwards Lifesciences” tiekiamoje iSplétimo priemonéje,
palaikykite 3 sekundes ir patikrinkite, ar i$plétimo priemonés
cilindras yra tus¢ias, kad uztikrintuméte, jog balionélis visiskai
iSpléstas.

d) Subliaskinkite balionélj. Visiskai subliaskine balionélj, iSjunkite
sirdies stimuliatoriy.

8.3.5 Sistemos pasalinimas
1. Jei buvo naudojamas sujungimas, visiskai atlenkite jterpimo sistema.

|traukite jterpimo sistema ir kreipiamaja viela j mova. ISimkite kroviklj
ir jterpimo sistema i$ movos.

PERSPEJIMAS. Pries i§imdami tinkamai isleiskite balionélj ir
atlenkite jterpimo sistema.

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

3. ISimkite mova i$ prieigos vietos, uzverkite prieigos vietg ir
patvirtinkite hemostaze.

8.4 THV padeéties tikrinimas ir matavimai

ISmatuokite ir uzregistruokite hemodinaminius parametrus.

1. Atlikite angiograma, jvertindami priemonés veikima ir vainikiniy
kraujagysliy praeinamuma, jei tinkama.

2. I3matuokite ir uzradykite slégio gradientus tarp voztuvo.

3. Esant tinkamam AKL (aktyvintam kreséjimo laikui) (pavyzdziui,
pasiekia < 150 sek.), iSimkite visas priemones.



Kaip iSimti priemoneg, skaitykite jvediklio movos naudojimo
instrukcijose.

4. Uzdarykite prieigos vieta.

9.0 Kaip tiekiama

STERILUS: voztuvas pateikiamas sterilizuotas gliutaraldehido tirpalu.
|vedimo sistema ir priedai pateikiami sterilizuoti etileno oksido dujomis.

THV pateikiamas nepirogeniskai supakuotas buferiniame gliutaraldehido
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siun¢iamas
laikymo pakuotéje su temperatiros indikatoriumi. Jis padeda nustatyti,
ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary. Prie$ siunciant
laikymo pakuoté jdedama j polistireno pakuote.

9.1 Sandéliavimas

THV reikia laikyti 10 °C- 25 °C (50 °F- 77 °F) temperaturoje. Kiekvienas
indas siunc¢iamas jdékle su temperatiros indikatoriumi. Jis padeda
nustatyti, ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary.

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

10.0 MR sauga

A Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad transkateterinis Sirdies

voztuvas ,Edwards SAPIEN 3 yra salyginis MR. Pacienta, kuriam k3 tik

jsodinta i priemoné, saugu tirti tomografu, jei laikomasi siy salygu:

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

+ maksimalus erdvinis lauko gradientas ne didesnis nei 2500 G/cm
(25 T/m);

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

Esant pirmiau minétoms skenavimo salygom:s, tikétina, kad
transkateterinio Sirdies voZtuvo temperattra maksimaliai padidés 3,0 °C
po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

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

Implantas nebuvo jvertintas tiriant kitomis nei 1,5 T arba 3,0 T MR
sistemomis.
Voztuva implantuodami voztuve arba esant kity implanty, pries atlikdami

MR tomografija, zr. chirurginio voztuvo arba kity priemoniy MRT saugos
informacija.

11.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija, susijusi su THV

Sioje priemonéje yra $ios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-
y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 % masés:

kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés,
pagamintos i$ kobalto lydiniy arba neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy
sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija
apie THV medziagas.

8 lentelé

Medziaga CAS Masés ribos modely-
je (mg)

Kobaltas 7440-48-4 131-427
Nikelis 7440-02-0 148-405
Chromas 7440-47-3 85,2-230
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 102-170
Kolagenai, galvijy medzia- 2370819-60-4 58,3-141
gos, polimerai su glutaralde-
hidu
Molibdenas 7439-98-7 40,3-115
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Medziaga CAS Masés ribos modely-
je (mg)
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilenas 9002-88-4 14,2-19,7
Gelezis 7439-89-6 0-10,9
Titanas 7440-32-6 0-10,9
Manganas 7439-96-5 0-1,64
Silicis 7440-21-3 0-1,64
Titano dioksidas 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilatas 24936-97-8 0,273-0,383
Anglis 7440-44-0 0-0,274
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,112-0,190
Boras 7440-42-8 0-0,164
Fosforas 7723-14-0 0-0,164
Siera 7704-34-9 0-0,109
,D&C Green” Nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Silicio dioksidas 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamidas 112-84-5 0,000683-0,00128
4-dodecilbenzensulfonio 121-65-3 0,000286-0,000430
ragstis

12.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
(SSCP)

SSCP buvo pritaikyta atsizvelgiant j notifikuotosios jstaigos atliktg
klinikinj vertinima, kuriuo remiantis suteiktas CE sertifikatas. SSCP
pateikiama atitinkama tos pacios informacijos santrauka.

Notifikuotoji jstaiga atkreipé démesj j SAPIEN 3 platformos trumpalaikj ir
ilgalaikj sauguma bei veiksminguma ir patvirtino teiginius dél naudos ir
rizikos santykio.

Patvirtinta, kad SAPIEN 3 platforma atitinka saugos (Medicinos priemoniy
direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy

1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos priemoniy direktyvoje nurodyty
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), priimtiny
Salutiniy poveikiy (Medicinos priemoniy direktyvoje nurodyty bendryjy
saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa), tinkamumo naudoti
(Medicinos priemoniy direktyvoje nurodyty bendrujy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy 5 pastraipa), priemonés gyvavimo laiko
(Medicinos priemoniy direktyvoje nurodyty bendrujy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy 6 pastraipa), priimtino naudos ir rizikos
santykio (Medicinos priemoniy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa) veiksmingumo reikalavimus, ja
naudojant numatytoms indikacijoms.

Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei
(,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

13.0 Bazinis unikalusis priemoniy identifikavimo
priemoneés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai
informacijai, kuri pateikta ,Eudamed’, pasiekti. Pagal voztuvo, jterpimo

sistemos ir movos bazinj UDI-DI galima rasti saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukg (SSCP).

Tolesnéje lenteléje pateikiamas bazinis UDI-DI:



9 lentelé

Modelis Bazinis
Gaminys UDI-DI
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
sistema | sistema | sistema | sistema
Transkateteri
nis Sirdies 9600TFX | 9600TFx | 9600TFx | 9600TFX | 2620103
voztuvas (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm) DO03SAP
L~Edwards 000VP
SAPIEN 3
itlitrsr':g" 0690103
9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29 | DOO3CER
J~Edwards 000QZ
Certitude”
|vediklio
movos 0690103
rinkinys 96201518 96201521 | D003CISO
,Edwards 00SL
Certitude”
ISplétimo 0690103
fi‘emoné 96402 96406 |DO003IND
P 000TG
M 0690103
vi‘:';’:z\rlgz 9600CR DOO3CRIO
00TH

14.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmeé

Transkateteriniam Sirdies voztuvui ,Edwards” buvo atlikti griezti
ikiklinikiniai ilgaamziskumo bandymai pagal voztuvo bandymy
reikalavimus, klinikiniai bandymai ir tyrimai po pateikimo rinkai. Voztuvai
buvo sékmingai iSbandyti 5 metus imituojant nusidévéjima. Be to,

klinikiniai duomenys rodo patvaruma stebint iki 5 mety. Tikroji
naudojimo trukmé yra toliau tiriama ir skiriasi kiekvienam pacientui.

15.0 Informacija pacientui

Su kiekvienu THV pateikiama paciento implanto kortelé. Implantave
uzpildykite visa reikiama informacija ir atiduokite implanto kortele
pacientui. Serijos numer;j rasite nurodyta ant pakuotés. Si implanto
kortelé dél sveikatos priezitros besikreipiantiems pacientams leis
informuoti sveikatos priezitros paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo
implanta jie turi.

16.0 ISimty THV ir priemoniy iSmetimas

Eksplantuotas THV turi bati panardintas j tinkama histologinj fiksavimo
tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpala, ir grazintas
bendrovei. Saldyti $iomis aplinkybémis nebdtina. Norédami gauti
eksplantacijos rinkinj, kreipkités j ,Edwards Lifesciences”.

Panaudotos priemonés tvarkomos ir Salinamos taip pat, kaip ir ligoniniy
atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy,
kylanciy 3alinant Sias priemones.

o e

17.0 Klinikiniai tyrimai
Klinikine nauda zr. SSCP.

18.0 Literatuiros sarasas

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

9600TFX
Klapi suurus Klapi korgus
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Varstula izmérs Varstula augstums
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm
= 9600TFX
Voztuvo dydis Voztuvo aukstis
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Joonis 1. Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3
m 1, attels. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis
u 1 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,,Edwards SAPIEN 3“
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1. Ahenev otsak ® Konusveida uzgalis ® Smailéjantis galiukas
2. Keskmarker ® Centra atzime ® Vidurio Zzyma
3. Mahunéidik ® Tilpuma indikators ® Tario indikatorius
4. Kaepide ® Rokturis ® Rankena
5. Juhtetraadi valendik ® Vaditajstigas lumens ® Kreipiamosios vielos spindis
6. Stilett m Stilets ® Vielinis kaistis
7. Rontgenkontrastsed 6lad ® Rentgenstarojumu necaurlaidigi izcilni ® Radiokontrastinés juostelés
8. Elastsusratas ® LiekSanas ritenitis ® Lankstumo valdymo ratukas
9. Ballooni taiteava ® Balona uzpildes atvere ® Balionélio pripatimo anga

Joonis 2. Paigaldussiisteem Edwards Certitude ® 2. attéls. Edwards Certitude piegades sistéma ® 2 pav. Jterpimo sistema ,Edwards Certitude”

—= [=—1cm

g : £ ¢

~ <+ ©

[~ 2cm
3cm
4cm
5cm
6cm

1. Korpus ® Korpuss ® Korpusas
2. Sulgurkraaniga loputusvoolik ® Skalosanas caurulite ar noslégkranu ® Plovimo vamzdelis su ¢iaupu
3. Kanuil = Apvalks ® Mova
4. Roéntgenkontrastne margis ® Rentgenstarojumu necaurlaidiga atzime ® Radiokontrastiné zyma
5. Mitterontgenkontrastne siigavusmarker ® Rentgenstarojumu caurlaidigas dziluma atzimes ® Neradiokontrastiné gylio Zyma
6. Sisesti ® levaditajs ® vediklis

Joonis 3. Sisestuskaniiiili komplekt Edwards Certitude ® 3. attéls. Edwards Certitude ievaditaja apvalka komplekts
® 3 pav. Jvediklio movos rinkinys ,,Edwards Certitude”
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Joonis 4. Voltimistarvik Qualcrimp
H 4, attéls. Qualcrimp appresésanas piederums
® 4 pav. Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp” Joonis 5. Laadur B 5, attéls

. levietotajs ® 5 pav. Kroviklis

-~

2

Joonis 6. Ettevotte Edwards voltija ja 2-osaline voltimistokesti
m 6. attéls. Edwards appresésanas instruments un divdaligs
appresésanas instrumenta apturétajs
® 6 pav. ,Edwards” verztuvas ir 2 daliy verztuvo stabdiklis




Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas

Eesti Latviesu Lietuviy
. Atkartota Pakartotinio
Kordustellimuse - ;
pasutijuma uzsakymo
number .
numurs numeris

#

Mudeli number

Modela numurs

Modelio numeris

— m —

Kasutatav pikkus

Izmantojamais
garums

Naudingasis ilgis

2

Arge
taaskasutage

Nelietot atkartoti

Nenaudokite
pakartotinai

—
o
—]

Partii number

Partijas numurs

Partijos numeris

Ettevaatust

Uzmanibu!

Perspéjimas

=l >

Palun lugege
kasutusjuhiseid!

Skatit lietosanas
instrukciju

Zr. naudojimo
instrukcijas

[j:ﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Palun lugege
veebisaidil
olevaid
kasutusjuhiseid

Skatit lietosanas
instrukciju
timek|a vietné

Zr. naudojimo
instrukcijas,
pateiktas
interneto
svetainéje

Arge kasutage,
kui pakend on
kahjustatud, ja
palun lugege
kasutusjuhiseid

Nelietot, ja
iepakojums ir
bojats, un skatit
lietosanas
instrukciju

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista,
ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Valislabimoot

Aréjais diametrs

ISorinis skersmuo

O &

Sisemine
labimoot

leks$é&jais diametrs

Vidinis skersmuo

o<
\

N
/
Y.

Séilitage jahedas
ja kuivas kohas.

Uzglabat vésa,
sausa vieta

Laikyti vésioje,
sausoje vietoje

N
o
-

¢

Laikykite sausoje

’
? Hoida kuivalt Uzglabat sausu L
vietoje
[ . - .
//T\ Hoida eemal Sargat no saules Saugoti nuo
/.\\ paikesevalgusest gaismas saulés Sviesos
Seadme Unikalusis
U DI kordumatu iden- | Unikals ierices Hiemonés
tifitseerimistun- identifikators . p - .
identifikatorius
nus
Temperatuuripii- Temperataras Temperataros
rang ierobezojums apribojimas
STERILE Steriilne Sterils Sterilus
steriliseeritud Sterilizéts ar Sterilizuota

STERILE

ettileenoksiidi

etiléna oksidu

etileno oksidu

kasutades
Steriliseeritud A -
STERILE Kiritamist Sterllzets Stertizuota
kasutades P )
Arge Nesterilizét Kartotinai
resteriliseerige atkartoti nesterilizuokite

CHIHES
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Eesti LatvieSu Lietuviy
eSheath Tar\.{lk.u esheath eSheath saderiba ,,eS.heath
Ghilduvus suderinamumas

Tarviku eSheath

eSheath saderiba

,eSheath”

- Uhilduvus suderinamumas

Uhekordne Viena sterilitates . .
o ) - Vieno sterilaus

steriilne aizsargslana . -
. L s barjero sistema
kattestisteem sistéema

Uhekordne Viena sterilitates ) )
~ ) , Vieno sterilaus

steriilne aizsargslana . .

. L barjero sistema
kattestisteem, sistéma ar )

. . : . su apsaugine
mille seeson  |aizsargiepakojumu akuote viduie
kaitsepakend iekSpusé P )

Q I Y Kogus Daudzums Kiekis
Kalblik kuni Deriguma Tinkamumo
termins terminas

x

Seerianumber

Sérijas numurs

Serijos numeris

u Tootja Razotajs Gamintojas

M Tootmiskuupéev lzgatavosanas Pagaminimo data
datums

Volitatud esindaja Pilnvarotais lgaliotasis
Euroopa parstavis Eiropas atstovas E ”T opos

m Uhenduses / Kopiena/Eiropas BEETS;U(:)JS /

Euroopa Liidus Savieniba ) p .

Sajungoje

Kreipiamosios

Juhtetraadi Vaditajstigas .
GW( iihi - vielos
Uhilduvus saderiba .
suderinamumas
NP Nimirahk Nommalms Noml.na'lu5|s
spiediens slégis
Nominalais Vardinis plv&imo
RBP Nimiléhkemisréhk|  parrausanas NS Pyt
- slégis
spiediens
- leteicamais Rekomenduo-
z Soovituslik Cemi s jamas
X . L vaditajstigas 8 .
juhtetraadi pikkus kreipiamosios
garums vielos ilgis
Minimaalne Minimalais Maziausias movos
Sheath s A .
Umbrise labim66t | apvalka izmérs dydis
Kateetri varre Kateterio

(o] 5

Katetra ass izmérs

suurus vamzdelio dydis
Importija Importétajs Importuotojas
OI Ballooni labimaét | Balona diametrs Balionélio
skersmuo
<:>| Ballooni Balona darba Balionélio
—1 toopikkus garums darbinis ilgis

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 20 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar
20 mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

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




Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas

Eesti

Latviesu

Lietuviy

23 mm

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 23 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar 23
mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

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

Kasutamiseks
ettevotte
Edwards 26 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Lietosanai ar 26
mm izméra
Edwards
transkatetra sirds
varstuli

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

Kasutamiseks

LietoSanai ar 29

Skirta naudoti su

ettevotte mm izméra 29 mm dydzio
29 mm Edwards 29 mm Edwards transkateteriniu
transkateetriga | transkatetrasirds | Sirdies voztuvu
stidameklapiga varstuli ,Edwards”
Ohutu magnetre- | Izmantojams MR
sonantstomo- vidé, ievérojot ..
A graafias teatud noteiktus Salyginis MR
tingimustel nosacijumus
Sisu Saturs Turinys
Mittepirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas

Eesti LatvieSu Lietuviy
M D Meditsiiniseade | Mediciniska ierice Me'dla.nos
prietaisas
Sisaldab loomset | Satur dzivnieku Sudétyje yra
paritolu izcelsmes biologiniy
bioloogilist biologisko gyvanineés kilmés
materjali materialu medziagy

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

Jutigums pret

Priklauso nuo

Aja- ja tempera- laika un S
. - _ laiko ir
tuuritundlik temperataras _
o temperaturos
rezimu
Sisaldab ohtlikke | Satur bistamas Su:\fxf yra
aineid vielas P ! 94
medziagy
SZ Suurus Izmérs Dydis

Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebdt ieklauti visi simboli. ® Pastaba. Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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