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Kasutusjuhend

Ainult ettevotte Edwards Lifesciences valjadppe saanud arstid voivad
implanteerida transkateetriga siidameklappe. Implanteeriv arst peab
olema kogenud standardsetes kateeterdamisvétetes. Arst valib patsiendi
anatoomia ja kaasuvate riskide jargi THV implanteerimiseks sobiva
juurdepaasutee.

1.0 Seadme kirjeldus

Transkateetriga siidameklapisiisteemid Edwards SAPIEN 3 ja SAPIEN
3 Ultra

Transkateetriga sidameklapiststeemid (THV) Edwards SAPIEN 3 ja
SAPIEN 3 Ultra koosnevad transkateetriga sidameklappidest Edwards
SAPIEN 3 ja SAPIEN 3 Ultra ning 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. Klapihélmu on
toddeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

- Ettevotte Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateetriga siidameklapp
(joonis 2)

Transkateetriga sidameklapp (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra

koosneb ballooniga laiendatavast rontgenkontrastsest koobalti-kroomi
sulamist raamist, kolmehdlmalisest veise perikardiaalkoest klapist ning
polietiileentereftalaadist (PET) sise- ja valisimbrisest. Klapihélmu on
toddeldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix kohaselt.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Carpentier-Edwards,
Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,

Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix ja VFit
on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

THV on ette ndhtud implanteerimiseks stinnipdrase rdngasavaga samas
suurusjargus, mis on seotud alusréngal sustoli ajal méddetud aordi
annuluse kolmemoétmelise pindalaga, nagu on ndidatud tabelis 1.

Tabel 1

Siinnipdrase klapi annuluse suu-

Siinnipdrase rus (CT)

klapi annuluse Tuletatud pin-
suurus (TEE)* Pindala dala labiméot THV suurus
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

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

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

"Kaheméo6tmeliste kujutiste piirangute tottu tuleks 2D TEE-kujutisi
tdiendada 3D-pindala moédtmistega.

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

Tabel 2
tegelik sselsbime5t™ | iaps annuluse suuray | THY SUUTus
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Markus. Kirurgilise klapi tegelik siseldabim66t voib olla vdaiksem kui
klapi sildil esitatud suurus. Kui THV on THV-s, tuleb arvesse votta
siinnipdrase klapi annuluse suurust, et madrata implanteerimiseks
THV bige suurus. Kahjustunud stendita bioproteesi korral tuleb
arvesse votta siinnipdrase rongasava puhul soovitatavaid suuruse
valimise juhiseid. Kahjustunud bioproteesi méotmed tuleb maarata
nii, et implanteerida saab dige suurusega THV; kdige paremini saab




seda méadrata kompuutertomograafia, magnetresonantskujutise
jal/voi soogitorukaudse ehhokardiograafia abil.

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

Tabel 3
Aordiklapi INSPIRIS RESILIA
(mudel 11500A)* sildil esita-
tud suurus THV suurus
19 mm 20 mm vGi 23 mm
21T mm 23 mm voi 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

* Aordiklapi INSPIRIS RESILIA mudel 11500A suurusvahemikus

19-25 mm kasutab tehnoloogiat VFit, mis koosneb laiendatavatest
ribadest ja fluoroskoopias nahtavatest suurusmarkeritest, mis on loodud
voimalike tulevikus toimuvate klapp-klapis-protseduuride jaoks.
Aordiklapi INSPIRIS RESILIA mudeli 11500A laienemisvéimekuse kohta
klapp-klapis-protseduuride korral praegu kliinilised andmed puuduvad.
Koe sissekasvu mdju 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 siseldbim66du suuruse madramiseks
kasutada tabelit 2.

Markus. Tapne THV paigaldamiseks vajalik maht voib olenevalt
bioproteesi siseldbim66dust olla teistsugune. Kujutis ei pruugi
ndidata selliseid tegureid, nagu kaltsifikatsioon ja pannusekoe
kasv, mis voivad vdhendada 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 Commander (joonis 4)

Paigaldusstisteem Edwards Commander hélbustab bioproteesi
paigaldamist.

See koosneb elastsest kateetrist, mis hélbustab klapi joondamist
ballooniga, jalgimist ja THV paigaldamist. Paigaldussiisteemil on ahenev
otsak, mis aitab klapist labi minna. Kaepide koosneb elastsusrattast, mis
juhib elastse kateetri painduvust, ballooni lukust ja tédppisreguleerimise
kettast, mis aitab klappi joondada ning sihtkohta paigaldada.
Paigaldussiisteemi juhtetraadi valendikus on stilett. Balloonkateetril

on rontgenkontrastsed klapi joondamise tahised, mis maaravad
ballooni toopikkuse. Klapi asendi maaramisel on abiks ballooni

peal olev rontgenkontrastne keskmarker. Balloonile proksimaalne
rontgenkontrastne kolmekordne marker nditab elastse kateetri asendit
paigaldamise ajal.

Klapi paigaldamise taitmisparameetrid on jargmised.

Tabel 4
Ballooni nimi- Nimilohke-
Mudel labimoot Nimitditemaht misrohk (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

« Kaniiiil Edwards
Vt seadme kirjeldust kantdli kasutusjuhendist.
« Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 3)

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal.

« Laadur (joonis 5)
Laadurit kasutatakse paigaldussiisteemi sisestamisel kantli.
- Ettevotte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 6)

Ettevotte Edwards voltija vahendab klapi Iabiméotu, et selle

saaks kinnitada paigaldusstisteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest
ja tihendusmehhanismist, mis sulgub korpusel asuva kdepideme
kasutamisel. Klapi ettenahtud labimodduni 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 mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on vajalik
sidameklapi asendamine. Paigaldussiisteem ja tarvikud on méeldud
hélbustama bioproteesi paigaldamist transfemoraalse, transseptaalse ja
subklaviaalse/aksillaarse juurdepédasu kaudu.

3.0 Ndidustused

« Transkateetriga sidameklapististeemid Edwards SAPIEN 3 ja SAPIEN
3 Ultra on ndidustatud kasutamiseks sidamehaigusega patsientidel,
kelle haigus on tingitud natiivsest lubjastunud aordistenoosist, tikskdik
millisel avatud siidameoperatsiooni kirurgilise riski tasemel véi kdikidel
tasemetel.

« Transkateetriga siidameklapististeemid Edwards SAPIEN 3 ja
SAPIEN 3 Ultra on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel
on simptomaatiline sidamehaigus kahjustunud (stenoseerunud,
puuduliku v6i kombineeritud) aordi transkateetriga bioproteesklapi
véi kirurgilise aordi- voi mitraalbioproteesklapi tottu ning kellel on
stidamearstide meeskonna, sh sidamekirurgi hinnangul suur véi vaga
suur risk seoses avatud kirurgilise raviga (st prognoositav kirurgilise
suremuse risk = 8% 30 péeva jooksul, mis péhineb rindkerekirurgide
Uhingu (STS) riskihinnangul ning muudel STS-i riskikalkulaatoriga
mittemooddetavatel kliinilistel komorbiidsustel).

4.0 Vastundidustused

Stisteemide Edwards SAPIEN 3 ja SAPIEN 3 Ultra transkateetriga
stidameklapi kasutamine on vastundidustatud patsientidele, kellel:

- on talumatus antikoagulant-/antitrombotsuutravimite suhtes voi
aktiivne bakteriaalne endokardiit vo6i moni muu aktiivne infektsioon.

5.0 Hoiatused

« Seadmed on kujundatud, ette ndhtud ja levitatavad STERIILSELT
ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige seadmeid ega
kasutage neid korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, kas seade
on parast taastootlemist steriilne, mitteplrogeenne ja funktsionaalne.
- Transkateetriga sidameklapi suuruse korrektne maaramine on vajalik,
et vdhendada paravalvulaarse lekke, migratsiooni ja/véi klapirénga
rebendi ohtu.

« Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima selle 6iget suunda.

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

« Oluline on jélgida kogu protseduuri véltel stimulatsioonielektroodi, et
véltida stimulatsioonielektroodi véimalikku perforatsiooniriski.
Véltimaks klapi funktsionaalsust méjutada voivaid
klapihdlmakahjustusi, peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi
kokku puutuda lahuste, antibiootikumide, kemikaalide jmt, vélja
arvatud tarnimise sdilituslahuse ja steriilse fusioloogilise lahusega.
Kui THV klapihdlmasid on protseduuri mis tahes etapi valtel valesti
kasutatud véi vigastatud, tuleb THV vélja vahetada.

Patsientidel, kes on ulitundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni,
titaani, mangaani, rani, veisekoe ja/voi poliimeersete materjalide
suhtes, voib esineda nende materjalide tottu allergiline reaktsioon.

« Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui avamisel purunev

kleebis on katkine, kuna steriilsus vdib olla kahjustatud.

Arge kasutage transkateetriga siidameklappi, kui selle

temperatuurindidik on aktiveeritud, kuna klapi t66 voib olla

kahjustatud.

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



Arge kasutage THV-d, kui séilituslahus ei kata THV-d iileni véi THV on
kahjustunud.

Arge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage
paigaldussisteemi ja lisatarvikuid, kui pakend véi méni komponent
on mittesteriilne, avatud voi kahjustatud, neid ei saa loputada voi
aegumiskuupdev on moéoddas.

Kui paigaldusstisteemi enne eemaldamist ei sirgestata, voib patsient
viga saada.

Juurdepaasupiirangud, nagu raske obstruktiivne voi imberkaudne
kaltsifikatsioon, raskekujuline kéverdumine, veresoone labimoot alla
5,5 mm (suurusega 20, 23 ja 26 mm SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra
transkateetriga sidameklapi korral) voi 6,0 mm (suurusega 29 mm
SAPIEN 3 transkateetriga sidameklapi korral), voivad valistada kanuiili
ohutu paigaldamise ja neid tuleb enne protseduuri hoolikalt hinnata.
Klapi saajaid tuleb hoida antikoagulandi-/antitrombotsttdiravil (v.a
vastunaidustuste korral) arsti ettekirjutuse jargi, et vdhendada
klapitromboosi v6i trombemboolia ohtu. Kdesolevat seadet ei ole
testitud kasutamiseks ilma antikoagulantravita.

Protseduur tuleb teha fluoroskoopilise juhtimise 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 pérgarterihaigus.

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 klapih6lmade mehaaniline katkemine.

6.0 Ettevaatusabinoud

.

THV pikaajalist vastupidavust ei ole kindlaks tehtud. Klapi toimivuse
hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.
Glutaaraldehuitid voib pdhjustada naha, silmade, nina ja kurgu
arritust. Valtige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega voi
selle sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav
ventilatsioon. Nahale sattumise korral loputage kokkupuutepiirkonda
kohe veega. Silma sattumise korral pd6rduge kohe arsti poole.
Lisateabe saamiseks glutaaraldehuitidiga kokkupuute kohta vaadake
materjali ohutuskaarti, mille saate ettevottelt Edwards Lifesciences.
THV implanteerimise ohutust ega téhusust pole kinnitatud patsientide
puhul, kellel on jargmised.

Mittekaltsifitseerunud aordi annulus

Kaasastindinud unikuspidaalne aordiklapp

Olemasolev proteesréngas mistahes asendis

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

Aordistenoos, mida iseloomustab AV vdikese voolu ja vaikese
gradiendi koosesinemine

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

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

Tugevalt kaltsifitseerunud aordiklapihélmad pérgarteriavade
vahetus laheduses

Oluline aordihaigus, sh kbhuédne aordianeuriism véi rinnaddone
aneurusm, mille maksimaalne valendiku 1abim&6t on 5 cm voi
rohkem; kdhuddne voi rinnaddne arteri margatav vaandumus
(hiperakuutne paine), aordikaare ateroom (eriti kui see on

paks [> 5 mm], eenduv voi haavandiline) voi kitsenemine (eriti
kaltsifikatsiooni ja ebatasase pinna korral); rinnaddne arteri tugev
Jahtivolditus” ja vddandumus

Kui kateetri sisestamisel labi veresoonte ilmneb takistuse
markimisvadrne suurenemine, katkestage sisestamine ja tehke enne
jatkamist kindlaks takistuse péhjus. Arge kasutage sisestamisel joudu,
kuna see voib suurendada veresoonte tiisistuste ohtu. SAPIEN 3
stisteemiga vorreldes voib slisteemi edasiliikkamisjoud olla tugevam
SAPIEN 3 Ultra transkateetriga sidameklapi kasutamisel vaandunud/
keeruliste veresoonte anatoomiate korral.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on
soovitatav protseduurijargne antibiootikumiprofiilaktika.
Kahjustunud mitraalklapi bioproteesi transseptaalse asendamise
taiendavad ettevaatusabinéud: seadmed voi tromb véi muud
anomaaliad 66nesveenis, mis valistavad ohutu transvenoosse

femoraalse juurdepaasu transseptaalseks ldhenemiseks, atriaalne
septaalne sulgemiskateeter véi kaltsium, mis takistavad ohutut
transseptaalset juurdepddsu.

Mitraalklapi asendamise korral tuleb olla eriti ettevaatlik, kui esmasel
implanteerimisel kasutati kdoluskeelikute sailitamise meetodeid
klapialuse stisteemi sulgemise valtimiseks.

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

Arge taitke paigaldusballooni iile, sest see vdib takistada klapihdimade
korralikku kohastumist ja seega méjutada klapi t66d.

Eelneva mitraalklapi seadmega patsiente tuleb enne transkateetriga
siidameklapi implanteerimist hoolikalt hinnata, et tagada
transkateetriga siidameklapi 6ige asetamine ja paigaldamine.
Rangluualuse/aksillaarse juurdepdasu riskid on vaiksed ja
aktsepteeritavad, kuid rangluualust/aksillaarset juurdepdasu tuleks
kaaluda siis, kui arst teeb kindlaks, et transfemoraalse juurdepddsuga
on seotud suurenenud riskid.

Vasaku aksillaarse meetodi korral tekitab vasak rangluualune
tousunurk ~ = 90° aordikaare suhtes teravaid nurki, mis voib
pohjustada kantidli védndumise, rangluualuse/aksillaarse sisselike ja
aordikaare kahjustuse.

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

Keskmine jadkgradient voib ebadnnestunud THV bioproteesi
konfiguratsioonis olla suurem kui see, mida taheldati parast

klapi implanteerimist natiivsesse aordi annulusse, kasutades

sama suurusega seadet. Protseduurijargseid suurenenud keskmise
gradiendiga patsiente tuleb hoolega jilgida. 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 madramiseks.

7.0 Voimalikud korvaltoimed

Voéimalikud riskid, mis on seotud tldprotseduuriga, sealhulgas
juurdepaasu, kardiaalse kateeterdamise, lokaalse ja/voi tldanesteesiaga,
on jargmised.

Surm

Insult / mo6duv isheemia hoog, klastrid voi neuroloogiline
puudulikkus

Halvatus

Pisiv puue

Hingamispuudulikkus

Vereilekannet v6i sekkumist ndudev verejooks

Kardiovaskulaarne vigastus, muu hulgas veresoonte perforatsioon
voi dissektsioon, vatsakese, koja, vaheseina, miokardi voi
klapistruktuuride kahjustus, mis vaib vajada sekkumist

Perikardiaalne verejooks voi sidame tamponaad

Torakaalne veritsus

Embolisatsioon, sh 6hu, klapi kaltsifikatsioonimaterjali voi trombi tottu
Infektsioon, sh septitseemia ja endokardiit

Stdamepuudulikkus

Stdamelihase isheemia voi infarkt

Neerupuudulikkus v6i neerukahjustus

Juhtivussiisteemi kahjustus, mis véib vajada pusivat sidameritmurit

Arltmiad, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon (VF) ja ventrikulaarne
tahhikardia (VT)

Retroperitoneaalne verejooks
Arteriovenoosne (AV) fistul voi pseudoaneuriism
Kordusoperatsioon

Isheemia véi nérvikahjustus voi lavarrepdimiku vigastus voi lihaste
surveslindroom

Restenoos

Kopsuddeem

Pleuraalne efusioon

Verejooks, vereiilekannet voi sekkumist vajav verejooks
Aneemia

Veresoone tromboos/ummistus

Ebatavalised laborivaartused (sh elektroliiltide tasakaalutus)
Hulpertensioon voi hiipotensioon



Allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, seadme materjalide
voi veise perikardikoe suhtes

« Hematoom

« Slinkoop

« Valu voi muutused (nt haavainfektsioon, hematoom ja muud haava
probleemid) juurdepaasukohas

« Koormustalumatus voi nérkus

. Poletik

- Stenokardia

« Vasovagaalne reaktsioon

« Stidamekahin

- Palavik

Voéimalikud lisariskid, mis on seotud TAVR-protseduuri, bioproteesi

ja sellega seotud seadmete ning tarvikute kasutamisega, hélmavad

jargmisi.

« Stdameseiskus

- Kardiogeenne $okk

« Erakorraline siidameoperatsioon

« Sidamepuudulikkus 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 véljavoolutrakti obstruktsioon

- Klapi paigaldamine selleks mitte ette ndhtud kohta

« Klapi stenoos

« Veresoone spasm

« Struktuurne klapikahjustus (kulumine, murdumine, kaltsifikatsioon,
klapih6lma rebend / rebenemine stenditugede kiiljest, klapihélma
tagasitombumine, klapiproteesi 6mblusjoone osiste kahjustus,
paksenemine, stenoos)

« Seadme degeneratsioon

- Paravalvulaarne véi transvalvulaarne leke

- Klapi tagasivool

« Hemollus

« Seadme viljavott

« Mittestruktuurne disfunktsioon

« Paigaldussiisteemi ja/voi tarvikute mehaaniline héire, 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 ohujuhtum, andke sellest teada tootjale ja

oma riigi padevale asutusele, kes on leitav veebisaidilt
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Kasutusjuhend

8.1 Siisteemi ihilduvus

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Toote nimi siisteem | siisteem | siisteem | siisteem
Mudel
Ettevotte Edwards
eSheath sisestite
komplekt 9610ES14 9610ES16
voi \e]] VoI
ettevotte Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+ sisestite
komplekt
Téiteseade 96402 96406
Etteyotte Edwards 9600CR
voltija

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud voltimistarvik Qualcrimp,
voltimistokesti ja laadur

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

Transkateetriga sidameklapp 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
Edwards SAPIEN 3 Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Paigaldusstisteem Edwards 9610TF20 |9610TF23 | 9610TF26
Commander

Ettevotte Edwards eSheath

sisestite komplekt 9610ES14
VoI \ell
ettevotte Edwards eSheath+ 914ESP

sisestite komplekt

Taiteseade 96402

Ettevotte Edwards voltija 9600CR

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud voltimistarvik Qualcrimp,
voltimistokesti ja laadur

Tabel 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Toote nimi siisteem | siisteem | siisteem | siisteem

Mudel

Transkateetriga
siidameklapp
Edwards SAPIEN 3

9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
(20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)

Paigaldusstisteem
Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander

Lisaseadmed

Balloonkateeter arsti valikul
20 cm? véi suurem sdistal
50 cm? vi suurem sdistal

3-suunaline korgréhu-sulgurkraan

Standardse kardiaalse kateeterdamislabori varustus ja tarvikud ning
juurdepads standardse siidameklapi operatsioonitoa varustusele ja
tarvikutele

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

Transosofageaalse voi transtorakaalse ehhokardiograafia véimalused
Ulijaik juhtetraat muutpikkusega 0,89 mm (0,035 in)
Ajutine siidameritmur (PM) ja stimulatsioonielektrood

Steriilsed loputuskausid, fiisioloogiline lahus, hepariniseeritud
fusioloogiline lahus ja 15% lahjendatud réntgenkontrastaine

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 voi purunenud véi 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 vdahemalt 500 ml
steriilset fUsioloogilist lahust, et THV péhjalikult 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 voi koel.

Loputage THV-d jargmiste juhiste jérgi.

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

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

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

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

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

8.2.2 Siisteemi ettevalmistamine

1.

Kontrollige visuaalselt koiki komponente kahjustuste suhtes.
Veenduge, et paigaldussiisteem oleks téiesti sirge ja balloonkateeter
oleks taielikult elastses kateetris.

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

Loputage paigaldussiisteem loputusava kaudu hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

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

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

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

Pange paigaldusslisteem vaikeasendisse (tdmbetdkise ots on
joondatud ballooni varre kahe valge markeri vahele) ja veenduge,
et elastse kateetri otsak oleks kaetud ballooni proksimaalse kattega.

Eemaldage laaduri kate ja loputage seda hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

Pange laaduri kate paigaldussiisteemile, nii et kaane sisemine pool
on suunatud distaalse otsaku poole.

Sisestage balloonkateeter taielikult elastsesse kateetrisse.
Tommake ballooni proksimaalne kate tle ballooni varre sinise osa.

Kinnitage ballooni tiiteavale 3-suunaline sulgurkraan. Taitke 50 cm®
vOi suurem siistal 15-20 ml lahjendatud kontrastainega ning
kinnitage see 3-suunalise sulgurkraani kilge.

Taitke taiteseade ndidustatud taitemahust suurema koguse
lahjendatud kontrastainega. Lukustage ja kinnitage 3-suunaline
sulgurkraan. Sulgege taiteseadme kraan.

Tekitage suistlaga 6hu eemaldamiseks vaakum. Vabastage aeglaselt
kolb, et tagada kontrastaine sisenemine paigaldussiisteemi
valendikku. Korrake seda, kuni kéik 6humullid on stisteemist
eemaldatud. Arge jatke réhku stisteemi.

HOIATUS. Veenduge, et balloonis poleks jaakvedelikku -
nii valdite protseduuri ajal voimalikke klapi joondamise
probleeme.

Sulgege paigaldussuisteemi kraan.

Poorake taiteseadme nuppu, et lasta kontrastaine sustlasse ja
saavutada THV paigaldamiseks sobiv maht.
Sulgege sustla kraan ja eemaldage sustal.

Veenduge, et tditeseadme tditemaht oleks dige.

ETTEVAATUST! Jatke tditeseade THV paigaldamiseni
lukustatud asendisse, et minimeerida ballooni enneaegse
tditmise ohtu ja sellest tulenevat THV valet paigaldust.

8.2.3 THV paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemile

1.

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

Vétke THV hoidikust vélja ja eemaldage ID-silt.

10.

11.

12.

Poorake voltija kdepidet, kuni ava on taielikult avatud. Kinnitage
2-osaline voltimistokesti voltija pohja kiilge ja kldpsake paigale.

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 Ule THV, joondades voltimistarviku
Qualcrimp serva THV valjavooluga.

Asetage THV ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale. Sisestage
paigaldussiisteem koaksiaalselt paigaldussulisteemi sinises ballooni
varres THV 2-3 mm distaalotsa (klapi voltimisosas), nii et klapp oleks
paigaldussisteemil suunatud allpool kirjeldatu kohaselt.

Antegraadne lihenemine

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

=
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Retrograadne lihenemine

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

Pange ballooni vars THV-s koaksiaalselt keskele. Voltige THV-d, kuni
see jouab voltija Qualcrimp tokestini.

Eemaldage voltimistarvik Qualcrimp THV kiiljest ja tokesti Qualcrimp
voltimistokesti kiiljest, jattes |6pptokesti paigale.

Joondage THV voltija avaga. Voltige THV taielikult kokku, kuni see
jouab I6pptokestini, ja hoidke seda seal 5 sekundit. Korrake seda
voltimistoimingut veel kaks (2) korda, nii et kokku oleks tehtud 3
voltimist.

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

Témmake ballooni vart ja rakendage ballooni lukk, nii et
paigaldusststeem oleks vaikeasendis.

Loputage laadurit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Liikake
THV kohe laadurisse, kuni paistab paigaldussiisteemi ahenev otsak.

ETTEVAATUST! THV ei tohi jadda taielikult voldituks ja/voi
laadurisse kauemaks kui 15 minutit, sest see voib kahjustada
klapih6lma ja mojutada klapi t66d.

Pange laaduri kate laadurile, loputage elastset kateetrit uuesti ja

sulgege paigaldussiisteemi kraan. Eemaldage stilett ja loputage
paigaldusslsteemi juhtetraadi valendikku.

ETTEVAATUST! Hoidke THV kuni implanteerimiseks
valmisolekuni niiskena, et véltida klapih6lmade kahjustust,
mis voib mojutada klapi tood.

HOIATUS. Arst peab enne THV implanteerimist kontrollima
selle 6iget suunda, et viltida patsiendi raskete vigastuste ohtu.

8.3 Siinnipéarase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus

Sunnipdrase klapi eeldilatatsioon ja THV paigaldus tuleb teha

kohaliku tuimastuse ja/véi Gldnarkoosi all ning selle kdigus tuleb

jalgida hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha kateeterdamislaboris/
hubriidoperatsioonitoas, kus on fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste
uuringute véimalus.

Manustage hepariini, et ACT oleks > 250 s.

ETTEVAATUST! Kontrastaine kasutamist tuleb jédlgida
neerukahjustuste riski vahendamiseks.

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

8.3.1 Parameetrite alusandmed

1.

Tehke angiogramm sellise projektsiooniga, et klapp oleks vaatega
risti.



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

Sisestage stidamerutmuri elektrood ja paigutage see digesti.

Seadistage stimulatsiooni parameetrid, et saada hoéive suhtega 1: 1,
ja kontrollige ritmi.

8.3.2 Suinniparase klapi eeldilatatsioon

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

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

8.3.3 THV paigaldamine

1.

uos wN

Valmistage ettevotte Edwards kandli sisestite komplekt
kasutusjuhendi jérgi ette.

Vajaduse korral eellaiendage veresoont.

Sisestage kanuil kasutusjuhendi jargi.

Lukake laadur kantdli, kuni laadur peatub.

Lukake paigaldussiisteemi edasi, kuni THV véljub kanudlist.

ETTEVAATUST! Reie- ja niudeveresoontele juurdepéasuks ei
tohiks veresoonte vigastamise riski minimeerimiseks THV-d labi
kaniili viia, kui kaniiiili ots ei ole bifurkatsioonist moodas.

ETTEVAATUST! THV-d ei tohi kaniiiilis hoida iile 5 minuti, sest
see voib kahjustada klapih6lma ja méjutada klapi tood.

Veresoonte sirges osas klapi joondamise alustamiseks vabastage
ballooni lukk ja tdmmake balloonkateetrit otse tagasi, kuni on ndha
osa hoiatustihisest. Arge tdmmake hoiatustihisest médda.

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

HOIATUS. Kui klappi ei joondata sirges osas, voib selles etapis
tekkida raskusi, mis voivad péhjustada paigaldussiisteemi
kahjustuse ja takistada ballooni téditmist. Alternatiivsete
fluoroskoopiliste kuvade kasutamine véib aidata anatoomia
kumerusi hinnata. Kui klapi joondamise ajal on tunda liigset
pinget, tuleb paigaldussiisteem iimber paigutada aordi teise
sirgesse ossa ja slisteemi survet (voi pinget) peab leevendama.

Rakendage ballooni lukk.

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

Mirkus. Arge keerake tippisreguleerimise ketast, kui balloon ei
ole lukustatud.

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

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

Klapile juurdepaasuks ja selle ristamiseks kasutage elastsusratast.

Markus. Oige liigenduse tagamiseks kontrollige ettevotte
Edwards logo suunda.

Markus. Paigaldussiisteem liigendub loputusavale vastupidises
suunas.

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

Paigutage THV klapi suhtes.

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

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

Alustage THV paigaldamist.

a) Lukustage ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud
taiteseadmed lahti.

b) Veenduge, et oleks tagatud hemodiinaamiline stabiilsus, ning
alustage kiiret stimulatsiooni; ballooni tditmine véib alata, kui
arteriaalne vereréhk on langenud tasemele 50 mmHg véi alla
selle.

c) Paigaldage THV aeglase kontrollitud tditmisega, kasutades dra
taiteseadme kogu mahu, hoidke 3 sekundit ning veenduge, et

8.
1.

8.

taiteseadme toru oleks ballooni taieliku tdituvuse tagamiseks
tahi.

d) Tuhjendage balloon. Kui balloon on tdiesti tiihi, ltlitage
stidameritmur valja.

3.4 Siisteemi eemaldamine

Sirgendage seadet tagasi tommates paigaldussiisteemi. Veenduge,
et elastse kateetri ots oleks lukustatud tile kolmekordse markeri.
Toémmake laadur tagasi paigaldussiisteemi proksimaalse otsani.
Eemaldage paigaldussiisteem kantidlist.

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

ETTEVAATUST! Sirgendage paigaldussiisteem enne
eemaldamist tdielikult, et vihendada veresoonte vigastamise
ohtu.

4 THV asendi ja mo6tmete kontrollimine

M©obtke ja registreerige hemodiinaamilised parameetrid.

1.

Vajaduse korral tehke seadme toimivuse ja koronaararteri labitavuse
hindamiseks angiogramm.

2. MOodtke ja registreerige transvalvulaarsed réhugradiendid.
3. Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv (nt saavutatakse
<1505).
Seadme eemaldamiseks vaadake sisestuskanidli kasutusjuhendit.
4. Sulgege juurdepaasukoht.
9.0 Tarneviis

STERIILNE: bioprotees tarnitakse glutaaraldehiidi lahusega
steriliseeritult.

Paigaldusstisteem ja lisatarvikud transporditakse etlileenoksiidiga
steriliseeritult.

THV transporditakse avamist tuvastada véimaldava

kleebisega plastpurgis, mitteptirogeenses pakendis, puhverdatud
glutaaraldehuudis. Iga purk tarnitakse koos temperatuurinaidikuga, et
tuvastada transpordi ajal transkateetriga sidameklapi kokkupuude liiga
korge voi madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne transportimist
stirovahuga.

9.

1 Hoiustamine

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

Paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

10.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tin-
gimustel

fon\

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et transkateetriga sidameklapp
Edwards SAPIEN 3 Ultra ja transkateetriga sidameklapp

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

Staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) voi 3,0 teslat (T).
Maksimaalne ruumigradiendi vali on 2500 Gauss/cm (25 T/m) voi
vaiksem.

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

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab transkateetriga
sidameklapp pérast 15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt
temperatuuritdusu maksimaalselt kuni 3,0 °C.

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

Implantaati ei ole hinnatud muudes MR-stisteemides kui 1,5 T v6i 3,0 T.

Klapp-klapis-implanteerimise vé6i muude implantaatide olemasolu korral
lugege enne MR-kujutise tegemist kirurgilise klapi vo6i 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; CAS-nr 7440-48-4; EC-nr 231-158-0

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest
vOi roostevaba terase sulamitest meditsiinisesadmed, mis sisaldavad
koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivstisteemile.

Jargmistes tabelites on toodud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave THV

materjalide ning ainete kohta.

Tabel 7. Transkateetriga siidameklapp SAPIEN 3

Aine CAS Mudeli massi-
vahemik (mg)
Rani 7440-21-3 0-1,21
Titaandioksiid 13463-67-7 0,307-1,03
Polubutiilaat 24936-97-8 0,273-0,340
Antimontrioksiid 1309-64-4 0,161-0,243
Susinik 7440-44-0 0-0,201
Boor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Vaavel 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Ranidioksiid 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamiid 112-84-5 0,00110-0,00178
4- 121-65-3 0,000330-0,000453
dodetsiillbenseensulfoon-
hape

dodetsuulbenseensulfoon-
hape

Aine CAS Mudeli massi-
vahemik (mg)
Koobalt 7440-48-4 131-427
Nikkel 7440-02-0 148-405
Kroom 7440-47-3 85,2-230
Poluetlleentereftalaat 25038-59-9 102-170
Kollageenid, veis, glutaaral- 2370819-60-4 58,3-141
dehtidiga poliimeerid
Molubdeen 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoroetileen 9002-84-0 17,5-25,5
Polletlileen 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
Rani 7440-21-3 0-1,64
Titaandioksiid 13463-67-7 0,219-0,752
Poluibuttlaat 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
Véavel 7704-34-9 0-0,109
D&C Greennr 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Rénidioksiid 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamiid 112-84-5 0,000683-0,00128
4- 121-65-3 0,000286-0,000430

Tabel 8. Transkateet

riga sidameklapp SAPIEN 3 Ultra

Aine CAS Mudeli massi-
vahemik (mg)
Koobalt 7440-48-4 131-314
Nikkel 7440-02-0 148-298
Polletiileentereftalaat 25038-59-9 142-212
Kroom 7440-47-3 85,2-169
Kollageenid, veis, glutaaral- 2370819-60-4 58,3-97,5
dehiidiga poliimeerid
Moliibdeen 7439-98-7 40,3-84,6
Poluetiileen 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoroetileen 9002-84-0 12,3-15,1
Raud 7439-89-6 0-8,06
Titaan 7440-32-6 0-8,06
Mangaan 7439-96-5 0-1,21

12.0 Turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP)
kokkuvote

SSCP on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise hindamise hinnangu
alusel, mille péhjal on véljastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama
teabe asjakohast kokkuvotet.

Teavitatud asutus on vétnud arvesse platvormi SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra
lihi- ja pikaajalise ohutuse ning tdhususe kasu-riski suhet ja ndustunud
nendega.

Kogu platvormi SAPIEN 3 / SAPIEN 3 Ultra vastavus ohutuse
toimivusnduetele (GSPR) (MDR GSPR1), toimivusele (MDR GSPR1),
korvaltoimete vastuvoetavusele (MDR GSPRS), kasutatavusele (MDR
GSPR5), seadme kasutuseale (MDR GSPR6) ja vastuvdetavale kasu-riski
profiilile (MDR GSPR8) on margistatud ndidustuste puhul saavutatud.
Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Parast Euroopa meditsiinissadmete 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 juurdepaasukood Eudamedi sisestatud seadmega seotud
teabele. SSCP leidmiseks saab kasutada klappide, paigaldussiisteemi ja
kanuuli pohi-UDI-DI-d.

Jargmised tabelid sisaldavad pohi-UDI-DI-sid.

Tabel 9. Transkateetriga siidameklapisiisteem Edwards SAPIEN 3

Mudel
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm | Po6hi-UDI-
Toode siisteem | siisteem | siisteem | siisteem DI

Trans-
kateetriga | oc05rex | ag00TFX | 9600TFx | 9600TFX | 269010300
siidameklapp 20mm) | 23 mm) | 26 mm) | 29 mm) 03SAPOOOVP
Edwards
SAPIEN 3
Paigaldus- 0690103D0
stisteern 9610TF20|9610TF23]9610TF26] 9610TF29 03COMO0OTC
Edwards
Commander




Mudel
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm | P6hi-UDI-
Toode siisteem | slisteem | siisteem | siisteem DI

Ettevotte
Edwards
eSheath
sisestite
komplekt 9610ES14 9610ES16
voi véi voi | 069010300

03S3EOO0ONT
ettevotte 914ESP 916ESP
Edwards
eSheath+
sisestite
komplekt
0690103D0
Taiteseade 96402 96406 03INDOOOTG
Ettevotte

0690103D0
Edwards 9600CR 03CRIO00TH
voltija

Tabel 10. Transkateetriga siidameklapi siisteem Edwards SAPIEN 3

Ultra
Mudel
20 mm 23 mm 26 mm
Toode siisteem | slisteem siisteem P6hi-UDI-DI

Transkateetriga
stidameklapp 9750TFX 9750TFX 9750TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OOVP
SAPIEN 3 Ultra
Paigaldus-

. 0690103D00
slisteem 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO0OTC
Edwards
Commander
Ettevotte
Edwards
eSheath
sisestite
komplekt 9610ES14
Vi Vo 0690103D00

3S3EO0ONT

ettevotte 914ESP
Edwards
eSheath+
sisestite
komplekt
Taiteseade 0690103D00

96402 3IND000TG
Ettevotte 9600CR 0690103D00
Edwards voltija 3CRIO00TH

14.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Ettevotte Edwards transkateetriga siidameklapi vastupidavust on
analldsitud ulatuslike eelkliiniliste katsetega klapi katsetamise nduete
jargi ning kliinilistes uuringutes ja turustamisjdrgsetes 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 tllibist teavitada.

16.0 Eemaldatud THV ja seadme kérvaldamine

Viljavoetud THV tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse,
nt 10% formaliini voi 2% glutaaraldehiilidi, ja tagastada ettevéttele.
Kulmutamine ei ole neis tingimustes vajalik. Valjavotukomplekti
taotlemiseks vatke Ghendust ettevéttega Edwards Lifesciences.

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

17.0 Kliinilised uuringud

Kliinilist kasu vaadake SSCP-st.

18.0 Viited

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



Lietosanas instrukcija

Transkatetra sirds varstulu implantésanu drikst veikt tikai arsti,

kuri ir pabeigusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic
implantésanu, ir jabat pieredzei standarta katetrizacijas veik3ana. Arstam
péc saviem ieskatiem jaizvélas piemérota piekluves metode THV
implantésanai, nemot véra pacienta anatomisko uzbavi un ar to saistitos
riskus.

1.0 lerices apraksts

Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstula
sistéma

Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstula (THV)
sistéma sastav no Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds
varstuliem, ka ari 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) iekséjas un aréjas auduma malas. Viras ir apstradatas atbilstosi
Carpentier-Edwards ThermaFix procesam.

. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis (2. attéls)

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

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

2. tabula.
Kirurgiska varstula THV ievietots THV (nati-
faktiskais iekséjais va varstula gredzena iz- THV izmérs
diametrs (ID)!" mérs)

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

Piezime. Kirurgiska varstula “faktiskais iek$é&jais diametrs” var bt
mazaks neka markéjuma noraditais varstula izmérs. Ja THV tiek
implantéts esosa THV, janem véra nativa varstula gredzena izmérs,
lai noteiktu implantam piemérotu THV izméru. Bojatai bioprotézei
bez stenta 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 sniegti THV izméra ieteikumi
implantésanai bojataja 19-25 mm izméra INSPIRIS RESILIA aortas
kirurgiskaja bioprotéze.

3. tabula.
INSPIRIS RESILIA aortas var-
stulis (modelis 11500A)%, iz-
mérs markéjuma THV izmérs
19 mm 20 mm vai 23 mm
21T mm 23 mm vai 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

1. tabula.
Nativa varstula gredzena izmérs
(DT)
Nativa varstula Diametrs atka-
gredzenaiz- riba no lauku-
mérs (TEE)” Laukums ma THV izmers

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

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

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

*Divu dimensiju attélveido$anas ierobezojumu dé| 2D TEE attélveido3ana
ir japapildina ar 3D laukuma mérijumiem.

2. tabula ir sniegti THV izméra ieteikumi implantésanai bojataja
bioprotéze.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Carpentier-Edwards,
Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,

Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA,
Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix un VFit
ir uznémuma Edwards Lifesciences precu zime. Visas citas prec¢u zimes
pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

* INSPIRIS RESILIA aortas varstulis, modelis 11500A, izméri 19-25 mm,
ietver VFit tehnologiju ar izpleSamam joslam un fluoroskopiski
redzamiem izméra markieriem, kas paredzéti nakotné iespéjamam
procediram, kad varstulis tiek ievietots varstuli. Paslaik nav pieejami
kliniskie dati par INSPIRIS RESILIA aortas varstula modela 11500A
izmantosanu procedudra “varstulis varstuli” vai ta izpleSanas
funkcionalitati. Audu ieaugsanas ietekme uz INSPIRIS RESILIA aortas
varstula izpleSanas ipasibu nav noveértéta.

BRIDINAJUMS! Neveiciet atseviskas 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 varstula modelis 11500A 27-29 mm
izméra 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 nebit precizi
atveidoti attélos un var samazinat bojatas bioprotézes efektivo
iekséjo diametru lidz izméram, kas ir mazaks par “faktisko iekséjo
diametru”.

Sie faktori ir janem véra un janovérté, lai noteiktu vispiemérotako
THV izméru paredzamas THV izvérsanas un pietiekama stiprinajuma
nodrosinasanai. Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu.
Piepildisanas parametrus skatiet 4. tabula.

- Edwards Commander piegades sistéma (4. attéls)
Edwards Commander piegades sistéma atvieglo bioprotézes ievietosanu.

Ta sastav no lokama katetra, kas atvieglo varstula salagosanu ar balonu,
ka ari THV izsekoSanu un novietosanu. Piegades sistéma ir aprikota

ar konusveida uzgali, kas atvieglo varstula skérsosanu. Rokturis ir
aprikots ar lieksanas riteniti, kas lauj kontrolét lokama katetra salieksanu,
ka ari balona aizslega mehanismu un precizas salagosanas riteniti,

kas atvieglo varstula salagosanu un novietosanu mérka vieta. Stilets

ir ievietots piegades sistémas vaditajstigas lGmena. Balonkatetram

ir rentgenstarojumu necaurlaidigas varstula salagosanas atzimes, kas
norada balona darba garumu. Rentgenstarojumu necaurlaidiga centra
atzime balona ir paredzéta, lai atvieglotu varstula novietosanu.
Proksimali balonam esosa rentgenstarojumu necaurlaidiga tris poziciju
atzime norada lokama katetra novietojumu izvérsanas laika.



Uzpildes parametri varstula izvérsanai ir noraditi talak.

4. tabula.
Nominalais
parrausanas
Nominalais balo- | Nominalais uzpil- spiediens

Modelis na diametrs des tilpums (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

- Edwards apvalks

lerices aprakstu skatiet apvalka lietoanas instrukcija.

+ Qualcrimp appresésanas piederums (3. attéls)

Qualcrimp appresésanas piederumu izmanto THV appresésanas laika.

- levietotajs (5. attéls)

levietotaju izmanto, lai atvieglotu piegades sistémas ievietosanu apvalka.

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

Edwards appresésanas instruments samazina varstula diametru, lai to
uzstaditu uz piegades sistémas. Appresésanas instruments sastav no
korpusa un kompresijas mehanisma, 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 atbilstoSu izméru ar uzpildiSanu, piegades
sistéma ir jalieto kopa ar Edwards Lifesciences nodrosinatu uzpildes
ierici.

2.0 Paredzétais lietojums

Bioprotézi paredzéts izmantot pacientiem, kuriem ir nepieciesama
sirds varstula nomaina. Piegades sistéma un piederumi ir paredzéti,
lai atvieglotu bioprotézes ievieto$anu, izmantojot transfemoralo,
transseptalo, zematslégkaula/aksilaro piek|uves metodi.

3.0 Indikacijas

« Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulu sistéma
ir indicéta lietoSanai pacientiem ar kalcificétas nativas aortas stenozes
izraisttu sirds slimibu un jebkadu vai visiem valéjas sirds operacijas
kirurgiska riska limeniem.

Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstula

sistéma ir indicéta lietosanai pacientiem, kuriem ir simptomatiska

sirds slimiba, ko izraisa bojata aortas transkatetra bioprotéze vai
kirurgiski ievietojams aortas vai mitralais bioprotézes varstulis (stenoze,
magzspéja vai abas vienlaikus), un kurus kardiologu konsilijs, tostarp
sirds kirurgs, vérté ka augsta vai augstaka riska pacientus valéjai
kirurgiskai operacijai (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 komorbiditatém, kas
nav ieklautas STS riska aprékina).

4.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 un SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstula sistéma ir
kontrindicéta pacientiem ar $adiem stavokliem:

- 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 lietosanai. Nesterilizét un nelietot ierices
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu iericu sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

« Lai samazinatu paravalvularas noplides, protézes migracijas un/vai
varstula gredzena plisuma risku, ir svarigi izvéléties pareiza izméra THV.
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Arstam pirms THV implantacijas ir japarliecinas par pareizu THV
novietojumu.

Pacientiem ar kalcija metabolisma izmainam THV var nolietoties atrak.
Visa procediras gaita ir jduzrauga kardiostimulacijas pievads, lai
nepielautu ta perforaciju.

Lai nepielautu viru bojajumus, kas var ietekmét varstula darbibu,

THV vienmeér 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, titanu, manganu, silikonu, liellopa audiem un/vai poliméru
materialiem var rasties alergiska reakcija pret Siem materialiem.
Nelietojiet THV, ja iepakojuma plomba ir salauzta, jo var bat
apdraudéta ierices sterilitate.

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

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

Nelietojiet THV, ja uzglabasanas skidums pilniba nenosedz THV vai THV
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.

Ja pirms izvilkSanas piegades sistéma netiek lidz galam iztaisnota,
pacients var gat traumas.

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

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.

Procedara javeic fluoroskopijas kontrolé. DaZas fluoroskopijas
parraudziba vaditas proceddras ir saistitas ar starojuma izraisitu adas
traumu risku. Sis traumas var bat sapigas, kroplojosas un ilgsto3as.
Pacientiem ar kliniski nozimigu koronaras artérijas slimibu varstula
implantacija javeic ar piesardzibu.

Pacienti, kuriem ir ieprieks implantéta bioprotéze, pirms varstula
implantacijas ir rapigi janovérté, lai nodrosinatu pareizu varstula
novieto3anu un izvérsanu.

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

6.0 Piesardzibas pasakumi

« THV ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu varstula darbibu,
ieteicams regulari veikt medicinisku novéro3anu.
Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu.
Izvairieties no ilgstosas vai atkartotas saskares ar Skidumu, ka ari no ta
ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi védinatas telpas. Ja Skidums nonak
uz adas, nekavéjoties skalojiet skarto zonu ar 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 plismas un zema

gradienta kombinacija

Vienlaiciga paravalvulara noplade, ja bojata bioprotéze nav drosi

nofikséta nativa varstula gredzena vai nav strukturali neskarta (piem.,

metala sieta ramja lazums)

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



- Apjomigi kalcificétas aortas varstula viras tiesa koronaras atveres
tuvuma

- Batiska aortas slimiba, tostarp védera aortas vai krGsu aneirisma,
definéta ar maksimalo lGmena diametru 5 cm vai vairak; atzimeéts
izliekums (hiperakuts izliekums), aortas loka ateroma (ipasi, ja ta ir
bieza [> 5 mm], izvirzijusies uz aru vai klata ar ¢alam) vai védera
vai krGsu aortas sasaurinasanas (ipasi ar kalcifikaciju un virsmas
neregularitatém), smaga krasu aortas “atlocisanas” un izliekumi.

Ja, virzot katetru uz priek3u pa asinsvadu, rodas butiska pretestiba,
partrauciet virzisanu un pirms proceddras turpinasanas noskaidrojiet
pretestibas céloni. Nevirziet katetru uz priek3u ar spéku, jo tas var
paaugstinat asinsvadu komplikaciju risku. Salidzinajuma ar SAPIEN 3,
izmantojot SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstuli asinsvadiem ar
izlocitu/sarezgitu anatomiju, sistémas virzidanas spéks var bat lielaks.
Pacientiem, kuri ir paklauti varstula protézes infekcijas un endokardita
riskam, péc proceduras ieteicama piemérota profilaktiska antibiotiku
terapija.

Papildu piesardzibas pasakumi bojatas mitrala varstula bioprotézes
nomainas laika: iericu, trombu vai citu anomaliju klatbatne dobaja
véna, kuru dé| nav iespéjama drosa transvenoza femorala piekluve
transseptalas metodes izmantosanas laika; priekskambara starpsienas
oklazijas ierices vai kalcija klatbatne, nepielaujot drosu transseptalu
piekluvi.

Ja, veicot primaro implantaciju, tika izmantotas hordu saglabasanas
metodes, lai novérstu varstula aparata iesprasanu, 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
ilgsto3a izturiba joprojam tiek parbaudita kliniskajos pétijumos.
Nepielaujiet parmérigu izvérsanas balona uzpildi, jo tas var negativi
ietekmét pareizu varstula viru savienojumu un tadéjadi apdraudét
varstula funkcionalitati.

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

Ar subklavijas/aksilaro piekluves metodi saistitie riski ir zemi un
pienemami, bet ir jaapsver subklavijas/aksilaras piekluves metodes
izmantosana, ja arsts konstaté paaugstinatu risku, kas saistits ar
transfemoralo piekjuves metodi.

Attieciba uz kreisas puses aksilaro pieeju kreisas puses zematslégkaula
izejas punkta lenkis ~ = 90° no aortas izliekuma rada asus lenkus, kuru
dé| iespéjama apvalka saliek$ana, zematslégkaula/aksilara disekcija un
aortas loka bojajums.

Attieciba uz kreisas/labas puses aksilaro piekluves metodi proceduras
laika nodrosiniet plasmu attiecigi kreisaja iekséja krats artérija (Left
Internal Mammary Artery — LIMA) / labaja iek3é&ja krats artérija

(Right Internal Mammary Artery — RIMA) un uzraugiet spiedienu
homolateralaja radialaja artérija.

THV implantéjot bojata bioprotézé, atlikusais vidéjais gradients var bat
lielaks neka tas, kas tiek novérots péc varstula implantacijas nativaja
aortas gredzena, izmantojot tdda 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 iespé&jamie riski, kas ir saistiti ar procediru kopumu,

ietverot piekluvi, sirds katetrizaciju, lokalo un/vai visparéjo anestéziju.

- Nave

« Insults/parejosa isémiska Iékme, simptomu kopums vai neirologisks
deficits

- Paralize

« Pastaviga invaliditate

«+ Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

« Hemoragija, kuras dé| nepiecieSsama asins parliesana vai invaziva

iejauksanas

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
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Infekcija, tostarp septicémija un endokardits
Sirds mazspéja
» Miokarda isémija vai infarkts

« Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

Vaditajsistémas defekts, kura dé| var bat nepieciesams pastavigs
kardiostimulators

Aritmijas, ietverot kambaru fibrilaciju (KF) un kambaru tahikardiju (KT)
- Retroperitoneala asinosana

- Arteriovenoza (AV) fistula vai pseidoaneirisma

« Atkartota operacija

- |3émija vai nervu trauma, vai rokas pinuma trauma, vai nodalijuma
sindroms

« Restenoze

« Plausu taska

« Skidrums pleiras dobuma

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

« Anémija

« Asinsvadu tromboze/okluzija

Patologiskas laboratorisko raditaju vértibas (ietverot elektrolitu

lidzsvara traucéjumus)

Hipertensija vai hipotensija

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

- Hematoma

- Sinkope

« Sapes vai parmainas (piem., braces 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 iericu un piederumu lietosanu.

« Sirdsdarbibas apstasanas

« Kardiogénisks $oks

Neatliekama kirurgiska operacija

« Sirds mazspéja vai maza sirds izsviede

- Koronaras plismas obstrukcija/transvalvularas plasmas traucéjumi
lerices tromboze, kuras dé| nepiecieSsama invaziva iejauk$anas
- Varstula tromboze

lerices embolizacija

- lerices migracija vai nepareizs novietojums, kura dél nepieciesama
invaziva iejauksanas

Kreisa kambara izpltdes trakta obstrukcija

- Varstula izvérsanas neparedzéta vieta

Varstula stenoze

« Asinsvadu spazmas

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

lerices degeneracija

Paravalvulara vai transvalvulara noplade

- Varstula regurgitacija

« Hemolize

lerices eksplantacija

Nestrukturala disfunkcija

« Piegades sistémas un/vai piederumu mehaniski darbibas traucéjumi,
ietverot balona plisumu un uzgala atdaliS$anos

« Planveida atkartota operacija
« Alergiska/imunologiska reakcija uz implantu
-+ Mitrala varstula trauma

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas ekonomikas zona: ja
sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis
nopietns incidents, ladzu, 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

5. tabula.
. 20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- | 29 mm sis-
lzstradajumano- | tama téma téma téma
saukums
Modelis

Edwards SAPIEN 3 |- o6 orex | o600TFx | 9600TFX | 9600TFX
transkatetra sirds

N R (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
varstulis
Edwards
Commander pie- 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
gades sistéma
Edwards eSheath
ievaditaja kom-
plekts 9610ES14 9610ES16
vai vai vai
Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+ ievadi-
taja komplekts
Uzpildes ierice 96402 96406
VEdwar'ds appresé- 9600CR
$anas instruments

Qualcrimp appresésanas piederums, appresésanas instrumenta apturé-
tajs un ievietotajs, ko nodrosina Edwards Lifesciences

6. tabula.
20 mm 23 mm 26 mm
Izstradajuma nosaukums sistéma | sistéma | sistéma
Modelis
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX | 9750TFX 9750TFX
transkatetra sirds varstulis (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Commander piegades | o re50 | 9610TF23 | 9610TF26
sistéma
Edwards eSheath ievaditaja
komplekts 9610ES14
vai vai
Edwards eSheath+ ievaditaja 914ESP
komplekts
Uzpildes ierice 96402
!Edwards appresésanas 9600CR
instruments

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

Papildu aprikojums

Balonkatetrs péc arsta ieskatiem

20 cm? §irce vai lielaka

50 cm? §irce vai lielaka

Augstspiediena trisvirzienu noslégkrans

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

Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai dalé&ji mobila
fluoroskopijas sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras
kirurgiskas iejauksanas proceduru veiksanai)

Transezofagealas vai transtorakalas ehokardiografijas iekarta
Mainama garuma 0,89 mm (0,035") ipasi stingra vaditajstiga

Pagaidu kardiostimulators (KS) un kardiostimulacijas pievads

Sterili trauki skalosanai, fiziologiskais Skidums, heparinizéts
fiziologiskais Skidums, atskaidits 15% rentgenologiski vizualizéjamas
kontrastvielas skidums

Sterils galds THV un piederumu sagatavosanai
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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, noplide, saplisusas vai
pazudusas plombas).

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

1.

2.

3.

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

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

THV ir jaskalo talak noraditaja veida.

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

b) Kad varstulis un turétajs ir iemérkti, Ienam kustiniet (ta, lai
varstulis un turétajs viegli grieztos) uz priek$u un atpakal vismaz
1 minati.

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

d) Lainepielautu audu izzGsanu, varstulis ir jaatstaj pédéja
skalo$anas 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 izziisanu, varstulim
nepartraukti ir jabat mitram.

8.2.2 Sistemas sagatavosana

1.

>

10.

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

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

Izmantojot skalosanas atveri, izskalojiet piegades sistému ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.

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

Izskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
levietojiet stiletu atpakal vaditajstigas lamena.

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

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

Noskravéjiet ievietotaja vacinu no ievietotaja un izskalojiet
ievietotaja vacinu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Novietojiet ievietotaja vacinu uz piegades sistémas ta, lai vacina
iekSpuse butu vérsta uz distalo galu.

Pilniba virziet uz priekSu balonkatetru lokamaja katetra.

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

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

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

Izveidojiet vakuumu ar $lirci, lai izvaditu gaisu. Lénam atlaidiet
virzuli, lai nodrosinatu kontrastvielas ieplGsanu piegades sistémas



limena. Atkartojiet, lidz visi gaisa burbuli ir izvaditi no sistémas.
Atstajiet sistéma nulles spiedienu.

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

Aizveriet noslégkranu, pagriezot to piegades sistémas virziena.

11. Pagrieziet pogu uz uzpildes ierices, lai ielaistu kontrastvielu $lircé un
sasniegtu pareizo tilpumu, kas nepiecieSams THV izvérsanai.
Aizveriet noslégkranu, pagriezot to slirces virziena, un nonemiet
Slirci.

12. Parliecinieties, ka uzpildes tilpums uzpildes iericé ir pareizs.
UZMANIBU! Lai samazinatu priekslaicigas balona piepildisanas
un nepareizas THV izvérsanas risku, lidz THV izversanai
atstajiet uzpildes ierici sléegta stavokli.

8.2.3 THV piestiprinasana piegades sistémai un appresésana

1. Pilniba 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 So procedaru otra trauka.

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

Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, lidz atvere ir pilnigi
atvérta. Pievienojiet divdaligo appresésanas instrumenta apturétaju
pie appresésanas instrumenta pamatnes un ar klikski iebidiet to
vieta.

4. Janepieciesams, daléji appreséjiet THV appresésanas instrumenta,
lidz tas ciesi iegulst Qualcrimp appresésanas piederuma iekSpuseé.
Piezime. Daléja appresésana nav nepiecieSama 20 mm varstam.

5. Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu par THV, savietojot
Qualcrimp appresésanas piederuma malu ar izpladi no THV.

6. levietojiet THV un Qualcrimp appresésanas piederumu appresésanas
instrumenta atveré. lelieciet piegades sistému koaksiali THV, 2-3 mm
distali no piegades sistémas zilas balona ass (varstula appresésanas
dala) ta, lai piegades sistémas varstulis butu novietots, ka aprakstits
talak.

Antegrada pieeja

THV ieplude (aréjas malas gals) piegades sistémas proksimala gala
virziena.
—_—— %r;a-m__

Retrograda piekluves metode

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

7. Centréjiet balona asi koaksiali pret THV. Appreséjiet THV, lidz tas
sasniedz Qualcrimp atduri.

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

9. Centréjiet THV appresésanas instrumenta atveré. Pilnigi appreséjiet
THV, lidz tas sasniedz galéjo atduri, un turiet 5 sekundes. Atkartojiet
S0 appresésanas darbibu vél divas (2) reizes, kopa veidojot
3 appresésanas.

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

10. Pavelciet balona asi un nofikséjiet balona aizslégu t3, lai piegades
sistéma batu sakuma stavokli.

11. lIzskalojiet ievietotaju ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Nekavéjoties virziet uz priekSu THV ievietotaja, lidz piegades
sistéma esosais konusveida uzgalis ir izvadits.

UZMANIBU! THV nedrikst atrasties pilnigi saspiesta stavokli
un/vai ievietotaja ilgak par 15 minatém, jo tas var radit viru
bojajumu un ietekmét varstula funkcionalitati.
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12. Pievienojiet ievietotaja vacinu ievietotajam, atkartoti izskalojiet
lokamo katetru un aizveriet piegades sistémas noslégkranu.
Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades sistémas vaditajstigas
lamenu.

UZMANIBU! Lai nepielautu viru bojajumus, kas var ietekmét
varstula funkcionalitati, THV ir jauztur mitrs, lidz to var
implantét.

BRIDINAJUMS! Pirms THV implantésanas arstam ir
japarliecinas, vai tas ir pareizi novietots, lai novérstu bitiska
kaitéjuma risku pacientam.
8.3 Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana
Nativa varstula predilatacija un THV ievadisana ir javeic vietéja
un/vai visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu
katetrizacijas laboratorija/operaciju zalé ar fluoroskopijas un
ehokardiografijas attélveidosanas iekartam.

levadiet heparinu, lai aktivéto recésanas laiku (activated clotting time —
ACT) saglabatu = 250 s [imeni.

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

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

8.3.1 Sakumstavokla parametri
1. Uznemiet angiogrammu, varstuli projicéjot perpendikulari skatam.

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

levadiet un atbilstosi novietojiet kardiostimulatora vadu.

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

8.3.2 Nativa varstula predilatacija

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

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

1. Sagatavojiet Edwards apvalka ievaditaja komplektu saskana ar ta
lietosanas instrukciju.

Ja nepieciesams, veiciet asinsvada iepriekséju dilataciju.
levadiet apvalku saskana ar ta lietosanas instrukciju.
levietotaja bloku ievietojiet apvalka, lidz ievietotajs apstajas.

voh W

Turpiniet virzit uz prieksu piegades sistému, lidz THV iznak no
apvalka.

UZMANIBU! Izmantojot iliofemoralo piekluves metodi, lai
samazinatu asinsvada bojajumu risku, THV nedrikst virzit uz
prieksu cauri apvalkam, ja apvalka gals nav izvietots talak par
asinsvada sazarojumu.

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

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

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

BRIDINAJUMS! Ja varstula salago3ana netiek veikta taisna
posma, Sis darbibas izpilde var but apgratinata, ka rezultata var
rasties piegades sistémas bojajums un balonu nevareés uzpildit.
Dazadu fluoroskopisku skatu lietosana var palidzét izvertét
anatomisko struktiiru izliekumus. Ja varstula salagosanas laika
jutams parmeérigs nostiepums, parvietojiet piegades sistému
cita taisna aortas posma un samaziniet sistéma kompresiju
(nostiepumu), ja nepieciesams.

Nofikséjiet balona aizslégu.

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



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

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

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

Izmantojiet liekSanas riteniti, lai pieklatu varstulim un skérsotu to.

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

Piezime. Piegades sistéma lokas skalosanas atverei pretéja
virziena.

Atbrivojiet balona aizslegu un atvelciet lokama katetra galu lidz tris
poziciju atzimes centram. Nofikséjiet balona aizslégu.

Novietojiet THV attieciba pret varstuli.

Ja nepiecieSsams, izmantojiet liekSanas ritentti, lai noregulétu THV
koaksialo poziciju, un precizas salagosanas riteniti, lai requlétu THV
stavokli.

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

Saciet THV izvérsanu.

a) Atblokéjiet uzpildes ierici, ko nodrosina Edwards Lifesciences.

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

c) Veicot lénu, kontrolétu uzpildes procesu, piepildiet uzpildes
ierici ar pilnu tilpumu un izvérsiet THV, turiet 3 sekundes
un parliecinieties, ka uzpildes ierices cilindrs ir tukss, lai
nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

d) Iztuk3ojiet balonu. Kad balons ir pilniba iztuk3ots, izslédziet
kardiostimulatoru.

8.3.4 Sistémas nonemsana

1.

lerices atvilk3anas laika atlieciet piegades sistéemu. Parliecinieties, vai
lokama katetra uzgalis ir nofikséts virs tris poziciju atzimes. Atvelciet
ievietotaju lidz piegades sistémas proksimalajam galam. Iznemiet
piegades sistému no apvalka.

Piezime. Zematslégkaula-paduses artérijas piekluves metodes
gadijuma turiet piegades sistému apvalka, lidz esat gatavs
izvilkt visas ierices ka vienu vienibu.

UZMANIBU! Lai samazinatu asinsvadu traumas risku, pirms
piegades sistémas iznemsanas atlieciet to lidz galam atpakal.

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

1.

4.

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

Izmériet un registréjiet transvalvulara spiediena gradientus.

Iznemiet visas ierices, kad ACT sasniedzis piemérotu limeni
(pieméram, < 150s).

Skatiet ievaditaja apvalka lietoSanas instrukciju par ierices
iznemsanu.

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 si tvertne

nav bojata vai atvérta. Katra tvertne tiek transportéta korpusa ar
temperatras indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts
ekstremalai temperatdrai. Pirms transportésanas sis korpuss tiek iepakots
putuplasta.

9.1 Glabasana

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

Piegades sistéma un piederumi ir jauzglaba vésa, sausa vieta.
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10.0 DroSums, lietojot MR vide

Izmantojams MR vidég, ievérojot noteiktus nosa-
cijumus

Neklinisko parbauzu rezultati liecina, ka Edwards SAPIEN 3 Ultra
transkatetra sirds varstulis un 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 telpiskais magnétiska 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 temperatiras 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 lumenu
aptumso artefakts.

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

Ja varstulis tiek implantéts cita varstuli vai kermeni 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

Stierice 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 sakauséjumiem

vai kobaltu saturoSiem nertsosa térauda sakauséjumiem, neizraisa

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

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

7.tabula. SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis

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
Silikons 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




Viela CAS Modela svara diapa-
zons (mg)

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

8. tabula. SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis

Viela CAS Modela svara diapa-
zons (mg)
Kobalts 7440-48-4 131-314
Nikelis 7440-02-0 148-298
Polietilentereftalats 25038-59-9 142-212
Hroms 7440-47-3 85,2-169
Kolagéns, liellopu audi, poli- | 2370819-60-4 58,3-97,5
meéri un glutaraldehids
Molibdéns 7439-98-7 40,3-84,6
Polietiléns 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 12,3-15,1
Dzelzs 7439-89-6 0-8,06
Titans 7440-32-6 0-8,06
Mangans 7439-96-5 0-1,21
Silikons 7440-21-3 0-1,21
Titana dioksids 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilats 24936-97-8 0,273-0,340
Antimona trioksids 1309-64-4 0,161-0,243
Ogleklis 7440-44-0 0-0,201
Bors 7440-42-8 0-0,121
Fosfors 7723-14-0 0-0,121
Sérs 7704-34-9 0-0,0806
Krasviela “D&C Green No. 6" 128-80-3 0,0394-0,0513
Silicija dioksids 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamids 112-84-5 0,00110-0,00178
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000330-0,000453

12.0 Kopsavilkums par droSumu un klinisko
veiktspéju (SSCP, Summary of Safety and Clinical

Performance)

SSCP ir pielagots atbilstosi pazinotas struktiras veiktajam kliniskajam
novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu sis

informacijas apkopojumu.

Pazinota struktdra ir némusi véra un piekritusi ieguvumu un risku
pamatojumam islaicigam un ilgtermina SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra
platformas drosumam un efektivitatei.

Visas SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra platformas atbilstiba veiktspéjas prasibam
(GSPR) attieciba uz drosumu (MDR GSPR1), veiktspéju (VDR GSPR1),
blakusparadibu pienemamibu (MDR GSPRS), lietojamibu (MDR GSPR5),
ierices kalposanas laiku (MDR GSPR6), pienemamu ieguvumu un risku
profilu (MDR GSPR8) ir noteikta markéjuma noraditajam indikacijam.

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https:/

meddeviceinfo.edwards.com/.

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

eudamed.
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13.0 Pamata ierices unikalais identifikators — ierices
identifikators (UDI-DI)
Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas

ievadita Eudamed sistéma. Lai atrastu droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (SSCP), var izmantot varstulu, piegades sistémas un

apvalka pamata

UDI-DI.

Pamata UDI-DI ir noraditi talak esosajas tabulas.

9. tabula. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistéema

Modelis
20mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm Pamata

Izstradajums | sistéma | sistéma | sistéma | sistéma UDI-DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX gggg;%?)lg\(;p
transkatetra (20mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm)
sirds varstulis
Edwards

0690103D0
Cpm[nander 9610TF20{ 9610TF23| 9610TF26| 9610TF29 03COMO000TC
piegades
sistéma
Edwards
eSheath
ievaditaja
komplekts 9610ES14 9610ES16
vai vai vai 069010300

03S3EO0ONT
Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+
ievaditaja
komplekts
Uzpildes 0690103D0
ierice 96402 96406 03INDO00TG
P 03CRIO00TH
instruments

10. tabula. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstula

sistéma
Modelis
20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- Pamata
Izstradajums téma téma téma UDI-DI
Edwards
SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX | 0690103D00
transkatetra (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPOOOVP
sirds varstulis
Edwards
Commander 0690103D00
piegades 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO0OTC
sistéma
Edwards
eSheath
ievaditaja
komplekts 9610ES14
vai vai 0690103D00
3S3EQ0ONT

Edwards 914ESP
eSheath+
ievaditaja
komplekts
Uzpildes ierice 0690103D00

96402 3INDOOOTG




Modelis
20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- Pamata
Izstradajums téma téma téma UDI-DI
Edwrirjézanas 9600CR 0690103000
app 3CRIO0OTH
instruments

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 3o karti, pacienti, ja viniem ir nepiecieSama mediciniska
palidziba, var informét veselibas aprapes 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 janosita

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.
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Naudojimo instrukcijos

Transkateterinius Sirdies voztuvus gali implantuoti tik bendrovés
,Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas
privalo turéti standartiniy kateterizavimo metody naudojimo patirties.
Gydytojas, atsizvelgdamas j paciento anatomija ir susijusig rizika, savo
nuoziira pasirenka tinkamg THV implantavimo buda.

1.0 Priemonés aprasymas

Transkateterinio Sirdies voztuvo sistemos ,Edwards SAPIEN 3“ ir
~SAPIEN 3 Ultra”

Transkateteriniy Sirdies voztuvy (THV) sistemas ,Edwards SAPIEN 3“
ir ,SAPIEN 3 Ultra” sudaro transkateteriniai Sirdies voztuvai ,Edwards
SAPIEN 3“ir ,SAPIEN 3 Ultra” bei jterpimo sistemos.

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

Transkateterinj Sirdies voztuva (THV) ,Edwards SAPIEN 3“ sudaro
balionéliu ispleciamas, rentgenokontrastinis kobalto ir chromo rémas,
triburis galvijy Sirdiplévés audinio voztuvas ir polietileno tereftalato
(PET) audinio vidinis bei iSorinis apsauginiai gaubteliai. Burés apdorotos
atliekant ,Carpentier-Edwards ThermaFix" procedira.

« Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3 Ultra”
(2 pav.)

Transkateterinj Sirdies voztuva (THV) ,Edwards SAPIEN 3 Ultra” sudaro
balionéliu isple¢iamas, rentgenokontrastinis kobalto ir chromo rémas,
triburis galvijy Sirdiplévés audinio voZztuvas bei polietileno tereftalato

atliekant ,Carpentier-Edwards ThermaFix” procedura.

THV yra skirtas implantuoti pagal natyvinio Ziedo dydzio intervalg,
susijusj su aortos zZiedo trimaciu plotu, iSmatuotu ties pagrindo Ziedu
per sistole, kaip nurodyta 1 lenteléje:

1 lentelé
Natyvinio voztuvo ziedo dydis
.. . (KT)
Natyvinio voz-
tuvo Ziedo dy- Ploto iSvestinis
dis (TEE)* Plotas skersmuo THV dydis
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm?2 | 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5 mm 29 mm

THV dydZio rekomendacijos pagrjstos natyvinio voztuvo zZiedo dydziu,
nustatomu transezofaginés echokardiografijos (TEE) arba kompiuterinés
tomografijos (KT) matavimais. Pasirenkant THV dydi reikia atsizvelgti j
paciento anatomija ir taikyti kelis vaizdavimo rezimus.

Pastaba. Siekiant sumazinti paravoztuvinés regurgitacijos,
pasislinkimo ir (arba) Zziedo 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 dydZzio rekomendacijos implantuojant THV
bioproteze, kuris tinkamai nebeveikia.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas,
,Carpentier-Edwards”, ,Commander”, ,Edwards Commander”,

+Edwards eSheath”, ,Edwards eSheath+", ,Edwards SAPIEN”,

+Edwards SAPIEN 3, ,Edwards SAPIEN 3 Ultra“, ,eSheath”,

,eSheath+*, ,INSPIRIS”, ,INSPIRIS RESILIA“, ,Qualcrimp”, ,RESILIA",
+SAPIEN”, ,SAPIEN 3, ,SAPIEN 3 Ultra”, ,ThermaFix" ir ,VFit“ yra
+Edwards Lifesciences” korporacijos prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai
yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.



2 lentelé

Chirurginio voztuvo | THV, esantis THV (natyvi-
tikrasis vidinis nio voztuvo ziedo dydis) THV dydis
skersmuo (VS)!"

ISplétimo parametrai iSskleidZiant voztuva:

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

Pastaba. Chirurginio voztuvo tikrasis vidinis skersmuo (VS) gali bati
mazesnis nei etiketéje nurodytas voztuvo dydis. Kad bty galima
nustatyti tinkama implantuotino THV dydj, reikia atsizvelgti j THV
esancio THV natyvinio voztuvo ziedo dydj. Tinkamai nebeveikiancio
bioprotezo, kai nebuvo jdétas stentas, atveju atsizvelkite |
natyvinio Ziedo dydzio nustatymo rekomendacijas. Kad biity
implantuotas tinkamo dydzio THV, reikia nustatyti nebeveikiancio
bioprotezo matmenis; tai geriausia padaryti 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 chirurginiai aortos bioprotezai, kuriy dydziai 19-25 mm:

4 lentelé
Vardinis plysi-
Vardinis balioné- | Vardinis iSplétimo mo slégis
Modelis lio skersmuo taris (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

3 lentelé
INSPIRIS RESILIA aortos voz-
tuvo (11500A modelio)* nuro-
dytas dydis THV 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 iSplec¢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”
procedirg 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 zZiedo plysima.

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

Pastaba. Tikslus reikalingas THV isskleidimo tiris 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.

« Jterpimo sistema ,Edwards Commander” (4 pav.)
Jterpimo sistema ,Edwards Commander” padeda jdéti bioproteza.

Ja sudaro lankstus kateteris, padedantis sulygiuoti voztuva su balionéliu,
sekti THV ir nustatyti jo padétj. Jterpimo sistema turi smailéjantj galiuka,
palengvinantj peréjima per voztuva. Rankenoje yra lankstumo valdymo
ratukas lankstaus kateterio lenkimui valdyti bei balionélio fiksatorius ir
tikslaus reguliavimo ratukas, padedantys sulygiuoti voztuva ir nustatyti
jo padétj tikslinéje vietoje. |terpimo sistemos kreipiamosios vielos
spindyje yra vielinis kaistis. Balioninis kateteris turi rentgenokontrastines
voztuvo sulygiavimo Zymas, nustatancias darbinj balionélio ilgj. Kad baty
lengviau nustatyti voztuvo padétj, balionélyje yra rentgenokontrastiné
vidurio zyma. ISskleidziant triguba rentgenokontrastiné zyma, esanti
proksimaliniame gale nuo balionélio, parodo lankstaus kateterio padét;.

- ,Edwards” mova

Priemonés apraSyma rasite movos naudojimo instrukcijose.

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

Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp” naudojamas verziant THV.
« Kroviklis (5 pav.)

Kroviklis naudojamas jterpimo sistemai j mova jvesti.

- ,Edwards” verztuvas ir verztuvo stabdiklis (6 pav.)

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

« ISplétimo priemoneé

ISplétimo priemoné su fiksavimo mechanizmu naudojama voztuvui
iSskleisti.

Pastaba. Siekiant tinkamai nustatyti tarj, 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
jdéjima naudojant transfemoralinj, transeptalinj, poraktikaulinj / pazastinj
prieigos metoda.

3.0 Indikacijos

« Transkateterinio Sirdies voztuvo sistemos ,Edwards SAPIEN 3" ir
+SAPIEN 3 Ultra” yra skirtos naudoti pacientams, sergantiems Sirdies
ligomis dél natyvinés kalcifikuotos aortos stenozés ir kuriems
nustatytas bet kuris chirurginés rizikos lygis, dél kurio jiems negalima
atlikti atviros Sirdies operacijos.

Transkateterinio Sirdies voztuvo sistemos ,Edwards SAPIEN 3" ir
,SAPIEN 3 Ultra” yra skirtos naudoti pacientams, sergantiems
simptomine Sirdies liga dél tinkamai nebeveikiancio aortos
transkateterinio bioprotezinio voztuvo arba chirurginio aortos ar
mitralinio bioprotezinio voztuvo (paveikto stenozés, nepakankamai
nasaus arba esant siy veiksniy deriniui), 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“ir ,SAPIEN 3 Ultra” pacientams, kurie:

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

5.0 |spéjimai

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

- Tinkamas THV dydzio nustatymas svarbus siekiant sumazinti protékio
greta voztuvo, 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.

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

THV visada turi bati sudrékintas ir negali bati veikiamas jokiais tirpalais,
cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., iSskyrus laikymo tirpala,
kuriame laikomas gabenant, ir sterily fiziologinj tirpala, kad nebuty
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 jautris 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 temperataros 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 THV arba
THV 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.

Jei pries istraukdami neistiesinsite jterpimo sistemos, galite suzeisti
pacienta.

Prieigos charakteristikos, pvz., sunki obstrukciné arba Ziediné
kalcifikacija, didelis vingiuotumas, mazesnis nei 5,5 mm (20, 23 ir

26 mm dydzio SAPIEN 3/ ,SAPIEN 3 Ultra“ transkateteriniam Sirdies
voztuvui) arba 6,0 mm (29 mm SAPIEN 3 transkateteriniam Sirdies
voztuvui) kraujagyslés skersmuo, dél kuriy saugiai nejmanoma jvesti
mova ir kurias reikia nuodugniai jvertinti pries atliekant procedira.
VozZtuvy recipientams turéty bati taikomas gydymas

antikoaguliantais / antitrombocitiniais vaistais, iSskyrus atvejus, kai

jis kontraindikuotinas, kad baty sumazinta voztuvo trombozés ar
tromboemboliniy reiskiniy rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytojy. Si
priemoné nebuvo isSbandyta naudoti be antikoagulianty terapijos.
Procedra reikia atlikti naudojant fluoroskopija. Tam tikros procediros,
kai naudojama fluoroskopija, yra susijusios su spinduliuotés
suzalojimais odai. Sie suzalojimai gali bati skausmingi, sudarkantys ir
ilgalaikiai.

Bukite atsargus implantuodami voztuva pacientams, kuriems nustatyta
kliniskai reikminga vainikiniy arterijy liga.

Pacientus, kuriems anksciau implantuoti bioprotezai, reikia nuodugniai
jvertinti pries implantuojant voztuva, kad baty uztikrintas tinkamas
voztuvo padéties nustatymas ir jstatymas.

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

6.0 Atsargumo priemoneés

« llgalaikis THV patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti voztuvo
veikima, rekomenduojama reguliari medicininé pooperaciné priezidra.
Glutaraldehidas gali sudirginti odg, akis, nosj ir gerkle. Venkite
ilgesnio ar kartotinio tirpalo poveikio arba stenkités nejkvépti ilgesnj
laika. Naudokite tik esant tinkamam védinimui. Patekus ant odos,
iskart nuplaukite paveikta vieta vandeniu; jei tirpalo patenka j akis,
iSkart kreipkités j gydytoja pagalbos. Daugiau informacijos apie
glutaraldehido poveikj rasite medziagos saugos duomeny lape, kurj
gali pateikti bendrové ,Edwards Lifesciences”.
« THV implantavimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo patikrintas
pacientams, kuriems:

nekalcifikuotas aortos ziedas;

yra jgimtas vienburis aortos voztuvas;

bet kurioje padétyje yra anksciau jdétas protezinis Ziedas;

yra sunki skilveliy disfunkcija, kai isstimimo frakcija < 20 %;

yra hipertrofiné kardiomiopatija, esant obstrukcijai ar nesant jos;

yra aortos stenozé, kuriai badinga AV maza tékmé, mazas gradientas;
lydincioji paravoztuviné regurgitacija, kai neveikiantis bioprotezas
néra tvirtai pritvirtintas natyviniame ziede arba jo strukttra yra
pazeista (pvz, vielinio karkaso l0zis);
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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 angu;

ryski aortos liga, jskaitant pilvo aortos ar kratinés lastos aneurizma,
apibréziama maksimaliu 5 cm ar didesniu spindzio skersmeniu;
ryskus pilvo ar kratinés aortos vingiuotumas (ypatingai Gmus
islinkis), aortos lanko ateroma (ypag, jei storis [> 5 mm], jei i3sikiSusi
arba iSopéjusi) arba pilvo ar kratinés lastos aortos susiauréjimas
(ypac, jei yra kalcifikacija ir pavirsiaus nelygumai), sunkus kratinés
lastos aortos ,islinkimas” ir vingiuotumas.

Jei jstumdami kateterj j kraujagysle pajusite didesnj pasipriedinima,
nustokite stumti ir pries tesdami issiaiskinkite pasipriesinimo priezast;.
Nestumkite per jéga, nes taip padidinsite kraujagysliy suzalojimo rizika.
Palyginti su SAPIEN 3, sistemos stamimo jéga gali bati

didesné naudojant ,SAPIEN 3 Ultra” transkateterinj Sirdies voZtuva

vingiuotose / sudétingos anatomijos kraujagyslése.

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

- Kai nebeveikiantis mitralinio voztuvo bioprotezas keic¢iamas per
pertvara, reikia laikytis $iy papildomy atsargumo priemoniy: nustatyti,
ar tusciojoje venoje néra priemoniy, trombuy ar kity anomalijy, dél kuriy
baty nejmanoma saugi prieiga per $launine vena taikant keitimo per
pertvarg metody, ar priedirdziy pertvaroje néra priesirdziy pertvaros
defekty uzdengimo priemonés arba kalcifikacijos, dél kuriy baty
nejmanoma saugi prieiga per pertvara.

- Jei per pradinj implantavima buvo taikyti chordiniai iSlaikymo metodai,

kei¢iant mitralinj voZtuva reikia buti ypac atsargiems, kad nejstrigty

povoztuvinis prietaisas.

Remiantis gydancio gydytojo nuomone dél pavojy ir naudos, voztuva

galima implantuoti santykinai jauniems pacientams, nors dél ilgalaikio

patvarumo vis dar atliekami klinikiniai tyrimai.

Neperpildykite iSpleciamojo balionélio, nes tai gali trukdyti tinkamai

sugretinti voztuvo bures, dél to nukentéty voztuvo veikimas.

- Pacientus, turin¢ius mitraliniy voztuvy jtaisus, reikia nuodugniai

jvertinti pries implantuojant THV, kad baty uztikrintas tinkamas THV

padéties nustatymas ir iSskleidimas.

Poraktikaulinés / pazastinés prieigos rizika yra nedidelé ir priimtina,

taciau poraktikauliné / pazastiné prieiga turéty buti svarstoma, kai

gydytojas nusprendzia, kad su transfemoraline prieiga susijusi rizika yra
didesné.

Kairiosios pazastinés prieigos atveju kairysis poraktikaulinis mazdaug
> 90° uzvérimo kampas aortos lanko atzvilgiu lemia smailius kampus,
dél kuriy mova gali susisukti, gali bati atlikta poraktikauliné / pazastiné
disekacija ir pazeistas aortos lankas.

Kairiajai / desiniajai pazastinei prieigai uztikrinkite, kad per procedira
baty tékmé atitinkamai kairiojoje vidinéje kratinés arterijoje (LIMA) /
desiniojoje vidinéje kratinés arterijoje (RIMA), ir stebékite spaudima
vienpuséje stipininéje arterijoje.

« Tinkamai nebeveikianc¢iame bioproteze esancio THV konfiglracijos
atveju vidutinis liekamasis gradientas gali bati didesnis nei stebimas
implantavus voztuva j natyvinj aortos Zieda, kai naudota to paties
dydzio priemoné. Pacientai, kuriy vidutinis gradientas po procediros
padidéjes, turi bati atidZiai stebimi. Svarbu nustatyti anksciau
implantuoto voztuvo bioprotezo voztuvo gamintoja, modelj ir dydj,
kad bty galima implantuoti tinkama voztuva ir iSvengti protezo ir
paciento nesutapties. Be to, prie$ proceduirg reikia taikyti tinkamus
vaizdavimo rezimus, kad baty kuo tiksliau nustatytas vidinis skersmuo.

7.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima rizika, susijusi su bendra procediira, jskaitant prieiga, Sirdies

kateterizacija, vietine ir (arba) bendraja nejautra:

o mirtis;

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

« paralyzius;

nuolatiné negalia;

« kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

kraujavimas, dél kurio reikalingas kraujo perpylimas arba intervencija;

Sirdies ir kraujagysliy pazeidimas, jskaitant kraujagysliy, skilvelio,

priesirdzio, pertvaros, miokardo ar voztuvy struktary perforacija ar

disekacija, dél to gali prireikti intervencijos;

perikardo efuzija ar Sirdies tamponada;

« kraujavimas i$ kratinés Iastos;



- embolizacija, jskaitant oro, daleliy, 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 pilvaplévés;

arterioveniné (AV) fistulé arba pseudoaneurizma;

- pakartotiné operacija;

- iSemija, nervo pazeidimas, peties rezginio pazeidimas arba ank$tumo
sindromas;

« restenozeé;

« plau¢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 Sirdipléveés 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 Gzesys;

« kars¢iavimas.

Papildoma galima rizika, susijusi su TAVR procedura, 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 trombozé;

« priemonés embolizacija;

« priemonés pasislinkimas ar netinkama padétis, kai reikia intervencijos;
- kairiojo skilvelio istekamojo trakto obstrukcija;

- voztuvo isskleidimas nepageidaujamoje vietoje;

+ voztuvo stenozé;

kraujagyslés spazmas;

voztuvo struktary pablogéjimas (nusidévéjimas, skilimas, kalcifikacija,
buriy plysimas / atplysimas nuo stento smaigy, buriy jtraukimas,
protezinio voztuvo komponenty sialés linijy plysimas, sustoréjimas,
stenozeé);

prietaiso degeneracija;

« paravoztuviné arba transvoztuviné regurgitacija;

« VOZtuvo regurgitacija;

- hemolizé;

- prietaiso eksplantacija;

- nekonstrukciné disfunkcija;

« mechaninis jterpimo sistemos ir (arba) priedy gedimas, jskaitant
balionélio trakima 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.
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8.0 Naudojimo nurodymai

8.1 Sistemos suderinamumas

5 lentelé
. . 20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
Gaminio pavadi- | sistema | sistema | sistema | sistema
nimas
Modelis
Transkateterinis
sirdies voztuvas 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
LEdwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
SAPIEN 3“
Jterpimo sistema
,Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Commander”
Edwards
eSheath” jvediklio
rinkinys 9610ES14 9610ES16
arba arba arba
+Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+" jvedik-
lio rinkinys
iSplétimo priemo- 96402 96406
né
LEdwards” verztu- 9600CR
vas

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

6 lentelé
20 mm 23 mm 26 mm
Gaminio pavadinimas sistema | sistema sistema
Modelis
Transkateterinis Sirdies voZtuvas 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
»+Edwards SAPIEN 3 Ultra” (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Iterpimo sistema ,Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Commander
,Edwards eSheath” jvediklio
rinkinys 9610ES14
arba arba
,Edwards eSheath+" jvediklio 914ESP
rinkinys
iSplétimo priemoné 96402
,Edwards” verztuvas 9600CR

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

Papildoma jranga:

- Balioninis kateteris gydytojo nuozilra

« 20 ml ar didesnis Svirkstas

« 50 ml ar didesnis Svirkstas

Didelio slegio 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
Kei¢iamo ilgio 0,89 mm (0,035 col.) itin standi kreipiamoji viela
Laikinasis $irdies stimuliatorius (3S) ir stimuliavimo laidas

Sterilios skalavimo vonelés, fiziologinis tirpalas, fiziologinis tirpalas su
heparinu, 15 % koncentracijos 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 inda, atidziai patikrinkite, ar néra pazeidimo
pozymiy (pvz., ar nesuskiles indas ar dangtelis, ar néra nuotékio, ar
plomba nesulizusi 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 galétumeéte kruopsciai 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 duben;j su steriliu fiziologiniu tirpalu.
Uztikrinkite, kad fiziologinis tirpalas visiskai apsemty THV ir
laikiklj.

b) Panardine voztuva ir laikiklj [étai 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 procediiros metu venkite tiesioginio kontakto
tarp identifikavimo Zymos ir voztuvo. | skalavimo dubenis
negalima déti jokiy kity daikty. Voztuvas turi likti sudrékintas,
kad neisdziaty audinys.

8.2.2 Sistemos paruosimas

1. Gerai apziurékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. Patikrinkite,
ar jterpimo sistema visiskai atlenkta ir balioninis kateteris visiskai
jstumtas j lanksty kateter;j.

JSPEJIMAS. Norédami apsaugoti balionélio vamzdelj nuo galimo
pazeidimo, jsitikinkite, kad balionélio vamzdelio proksimalinis
galas néra lenkiamas.

2. Per plovimo angga fiziologiniu tirpalu su heparinu isplaukite jterpimo
sistema.

3. Nuo jterpimo sistemos nuimkite distalinj balionélio dangtel.
IStraukite vielinj kaistj i$ kreipiamosios vielos spindzio distalinio galo
ir padékite j salj.

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

Pastaba. Nejdéjus vielinio kaiscio j kreipiamosios vielos spindj,
THV suverziant spindis gali bati pazeistas.

5. Padékite jterpimo sistema j numatytaja padétj (jtempimo mazinimo
galas sulygiuotas tarp dviejy balty Zzymy ant balionélio vamzdelio)
ir pasirapinkite, kad lankstaus kateterio galiukas buty uzdengtas
proksimaliniu balionélio dangteliu.

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

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

Visiskai jstumkite balioninj kateterj j lanksty kateter;.

Nuimkite proksimalinj balionélio dangtelj per balionélio vamzdelio
mélynaja dalj.

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

9. Pripildykite iSplétimo priemone didesniu atskiestos kontrastinés
medziagos kiekiu, nei nurodytas isplétimo taris. UZfiksuokite ir
pritvirtinkite prie trikrypcio ¢iaupo. Uzdarykite ¢iaupo kanala, vedantj
jiSplétimo priemone.

10. Svirkstu istrauke ora sudarykite vakuuma. Létai atleiskite stamoklj,

kad kontrastinés medziagos patekty j jterpimo sistemos spindj.
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11.

12.

Kartokite tol, kol i$ sistemos pasalinsite visus oro burbuliukus.
Sistemoje palikite nulinj slégj.

ISPEJIMAS. Norédami, kad atliekant procediira nebaty sunku
sulygiuoti voztuva, pasirapinkite, jog balionélyje nelikty
skyscio.

Uzdarykite ¢iaupa, vedantj j jterpimo sistema.

Sukite iSplétimo priemonés rankenéle, kad isstumtuméte
kontrastine medziaga j Svirksta ir gautuméte tinkama tarj, kurio
reikia THV isskleisti.

Uzdarykite ¢iaupo kanala, vedantj j Svirksta, ir iStraukite Svirksta.
Patikrinkite, ar iSplétimo taris iSplétimo priemonéje yra tinkamas.
PERSPEJIMAS. Laikykite i$plétimo priemone uzfiksuotoje
padétyje, kol THV isskleidziamas, kad sumazéty pirmalaikio
balionélio iSplétimo ir tolesnio netinkamo THV isskleidimo
rizika.

8.2.3 THV tvirtinimas ir suverzimas ant jterpimo sistemos

1.

10.

11.

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

ISimkite THV i$ laikiklio ir nuimkite identifikacijos zyma.
Sukite verztuvo rankeng, kol anga bus visiskai atidaryta. Dviejy

daliy verztuvo stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo pagrindo ir
uzfiksuokite.

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

Pastaba. Dalinis priverzimas nereikalingas 20 mm voZtuvui.

Papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” uzdékite ant THV,
papildomo verziamojo jtaiso ,Qualcrimp” krasta sulygiuodami su
THV iStekamuoju traktu.

THV ir papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” jdékite j verztuvo
anga. Jterpimo sistema koaksialiai jveskite j THV 2-3 mm distaliau
nuo jterpimo sistemos mélynojo balionélio vamzdelio (voztuvo
verziamojoje dalyje) taip, kad voztuvas jterpimo sistemoje baty
nukreiptas taip, kaip aprasyta toliau.

Antegradinis biidas

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.

Nustatykite balionélio vamzdelj THV centre vienoje asyje. Verzkite
THV, kol jis pasieks ,Qualcrimp” stabdiklj.

Papildoma verZiamajj jtaisa ,Qualcrimp” iSimkite i$ THV, o
»Qualcrimp” stabdiklj — i$ verztuvo stabdiklio, nejudindami galutinio
stabdiklio.

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

Pastaba. Uztikrinkite, kad vozZtuvo verziamoji dalis biity vienoje
asyje su THV.
Patraukite balionélio vamzdelj ir uzfiksuokite balionélio fiksatoriy,
kad jterpimo sistema bty jstatyta j numatyta padét;.
Praplaukite kroviklj fiziologiniu tirpalu su heparinu. ISkart jstumkite
THV j kroviklj, kol isljs smailéjantis jterpimo sistemos galiukas.
PERSPEJIMAS. THV neturéty likti visiskai suverztas ir (arba)
kroviklyje ilgiau nei 15 minuciy, nes gali jvykti buriy
pazeidimas, o tai turés jtakos voztuvo veikimui.



12. Uzdékite kroviklio dangtelj ant kroviklio, pakartotinai isplaukite
lanksty kateterj ir uzdarykite ¢iaupo kanala, vedantj j jterpimo
sistema. ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jterpimo sistemos
kreipiamosios vielos spindj.

PERSPEJIMAS. THV laikykite sudrékinta, kol ruosiamas

implantuoti, kad nebuty pazeistos burés, kurios gali turéti
jtakos voztuvo veikimui.

|SPEJIMAS. Prie$ implantuodamas gydytojas turi patikrinti, ar
THV padétis tinkama, kad baty iSvengta rimtos Zalos pacientui
rizikos.

8.3 ISankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas ir THV jvedimas
ISankstinj natyvinio voztuvo iSplétima ir THV jvedima reikia atlikti

taikant vietine ir (arba) bendraja nejautry, atliekant hemodinaminj
stebéjima kateterizacijos laboratorijoje arba misrioje operacinéje, kurioje
yra fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo jranga.

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

PERSPEJIMAS. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima,
kad baty sumazintas pavojus pazeisti inkstus.

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

8.3.1 Pradiniai parametrai
1. Atlikite angiografija, voztuva projektuodami statmenai ekranui.

2. Implantuodami aortoje nustatykite kairiyjy ir desiniyjy vainikiniy
arterijy angy atstuma nuo aortos ziedo, atsizvelgdami j THV rémo
aukstj.

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

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

8.3.2 ISankstinis natyvinio voztuvo iSplétimas

Gydytojas savo nuozilra gali i$ anksto iSplésti natyvinj aortos voztuva

pagal pasirinkto balioninio aortos valvuloplastikos kateterio naudojimo

instrukcijas.

PERSPEJIMAS. Voztuvo negalima implantuoti, jei valvuloplastikos
metu nejmanoma visiskai iSplésti balionélio.

8.3.3 THV jvedimas

1. Pagal naudojimo instrukcijas paruoskite ,Edwards” movos jvediklio
rinkinj.

Jeigu reikia, i$ anksto iSpléskite kraujagysle.

Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova.

Stumkite kroviklj j mova, kol kroviklis sustos.

voAwN

Stumkite jterpimo sistema, kol THV isljs per mova.

PERSPEJIMAS. Prieinant per $launies ir klubo kraujagysles
THV neturéty bati stumiamas per mova, jei movos galas
nenukreiptas per iSsiSakojima, kad baty sumazinta rizika
pazeisti kraujagysles.

PERSPEJIMAS. THV neturéty likti movoje ilgiau nei 5 minutes,
nes gali jvykti buriy pazeidimas, o tai turés jtakos voztuvo
veikimui.

6. Tiesioje kraujagyslés dalyje pradékite lygiuoti voztuva, atlaisvine
balionélio fiksatoriy ir traukdami balioninj kateterj tiesiai atgal,
kol pasimatys jspéjamosios zymos dalis. Netraukite toliau uz
jspéjamosios zymos.

ISPEJIMAS. Norédami apsaugoti balionélio vamzdelj nuo galimo
pazeidimo, jsitikinkite, kad balionélio vamzdelio proksimalinis
galas néra lenkiamas.

ISPEJIMAS. Jeigu voztuvas lygiuojamas ne tiesioje dalyje,
atliekant §j etapa gali kilti sunkumy, todél gali buti pazeista
iterpimo sistema ir tapti nejmanoma isplésti balionélio.
Vertinant anatomijos elementy kreivj galima naudotis kitais
papildomais fluoroskopijos rodiniais. Jeigu lygiuojant voztuva
jauciama per didelé jtemptis, reikia perkelti jterpimo sistema

i kita tiesig aortos dalj ir pasalinti sistemos suspaudima (arba
itempt;).

Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.

Tikslaus reguliavimo ratuku nustatykite THV tarp voztuvo
sulygiavimo Zzymuy.

Pastaba. Nesukite tikslaus reguliavimo ratuko, jeigu nejjungtas
balionélio fiksatorius.

JSPEJIMAS. THV nenustatykite uz distalinés voztuvo sulygiavimo
zymos, kad sumazintuméte netinkamo THV isskleidimo ar THV
embolizacijos rizika.

PERSPEJIMAS. Lygiuodami voztuva prilaikykite kreipiamaja
viela, kad ji nepajudéty is vietos.

7. Naudodamiesi lankstumo valdymo ratuku, pasiekite ir pereikite
VOZtuva.

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

Pastaba. |terpimo sistema lenkiasi priesinga plovimo angai
kryptimi.

8. Atlaisvinkite balionélio fiksatoriy ir jtraukite lankstaus kateterio

galiuka j trigubos Zzymos vidurj. Uzfiksuokite balionélio fiksatoriy.
9. Nustatykite THV padétj voztuvo atzvilgiu.

10. Kai reikia, lankstumo valdymo ratuku sureguliuokite THV bendraja
asj, o tikslaus reguliavimo ratuku — THV padét;.

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

12. THVisskleidimo pradzia
a) Atfiksuokite ,Edwards Lifesciences” partpinta isplétimo

priemone.

b) Uztikrinkite hemodinaminj stabiluma ir pradékite greitg
stimuliavima; kai arterinis kraujospudis sumazéja iki 50 mm Hg
ar daugiau, galima pradéti balionélio isplétima.

c) Létaiir valdydami iSplétimo veiksma iSskleiskite THV visu tariu
iSplétimo priemonéje, palaikykite 3 sekundes ir jsitikinkite, kad
iSplétimo priemonés cilindras baty tuscias, jog uztikrintuméte
visiska balionélio iSplétima.

d) SubliGskinkite balionél;. Visiskai sublitskine balionélj, iSjunkite
sirdies stimuliatoriy.

8.3.4 Sistemos pasalinimas

1. Jtraukdami priemone atlenkite jterpimo sistema. Patikrinkite, ar
lankstaus kateterio galiukas uZfiksuotas ant trigubos Zymos. Jtraukite
kroviklj iki proksimalinio jterpimo sistemos galo. ISimkite jterpimo
sistema i$ movos.

Pastaba. Poraktikaulinés-pazastinés prieigos atveju laikykite
iterpimo sistema movoje, kol biisite pasiruose iSimti visas
priemones kaip viena vieneta.
PERSPEJIMAS. Pries istraukdami iki galo atlenkite jterpimo
sistema, kad sumazintuméte kraujagysliy suzalojimo rizika.

8.4 THV padéties tikrinimas ir matavimai

ISmatuokite ir uzregistruokite hemodinaminius parametrus.

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

2. I3matuokite ir uzrasykite slégio gradientus tarp voztuvo.

3. Esant tinkamam AKL (aktyvintam kreséjimo laikui) (pavyzdziui,
pasiekia < 150 sek.), iSimkite visas priemones.
Kaip isimti priemone, skaitykite jvediklio movos naudojimo
instrukcijose.

4. Uzdarykite prieigos vieta.

9.0 Kaip tiekiama

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

THV pateikiamas nepirogeniskai supakuotas buferiniame gliutaraldehido
tirpale, plastikiniame inde su plomba. Kiekvienas indas siunciamas
laikymo pakuotéje su temperaturos indikatoriumi. Jis padeda nustatyti,
ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary. Pries 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 temperaturos indikatoriumi. Jis padeda
nustatyti, ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatury.

Jterpimo sistema ir priedus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.



10.0 MR sauga

A Salyginis MR

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad transkateteriniai Sirdies voztuvai

+Edwards SAPIEN 3 Ultra” ir ,Edwards SAPIEN 3“ yra salyginiai MR.

Pacienta, kuriam ka tik jsodintas $is prietaisas, saugu tirti tomografu, jei

laikomasi Siy salygy:

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

« maksimalus erdvinis gradiento laukas — 2500 Gauss/cm (25 T/m) arba
mazesnis;

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

Esant pirmiau minétoms skenavimo saglygoms, tikétina, kad
transkateterinio Sirdies voztuvo temperatlra daugiausiai padidés 3,0 °C
po 15 minutes 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 priemoneés,
pagamintos i$ kobalto lydiniy arba nertdijanciojo plieno lydiniy, kuriy
sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktose lentelése pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija
apie THV medziagas.

7 lentelé. Transkateterinis Sirdies voztuvas SAPIEN 3

Medziaga CAS Svorio ribos modely-
je (mg)
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
8 lentelé. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,SAPIEN 3 Ultra”
Medziaga CAS Svorio ribos modely-
je (mg)
Kobaltas 7440-48-4 131-314
Nikelis 7440-02-0 148-298
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 142-212
Chromas 7440-47-3 85,2-169
Kolagenai, galvijy medzia- 2370819-60-4 58,3-97,5
gos, polimerai su glutaralde-
hidu
Molibdenas 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilenas 9002-88-4 19,4-22,0
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 12,3-15,1
Gelezis 7439-89-6 0-8,06
Titanas 7440-32-6 0-8,06
Manganas 7439-96-5 0-1,21
Silicis 7440-21-3 0-1,21
Titano dioksidas 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilatas 24936-97-8 0,273-0,340
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,161-0,243
Anglis 7440-44-0 0-0,201
Boras 7440-42-8 0-0,121
Fosforas 7723-14-0 0-0,121
Siera 7704-34-9 0-0,0806
,D&C Green” Nr. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Silicio dioksidas 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamidas 112-84-5 0,00110-0,00178
4-dodecilbenzensulfonio 121-65-3 0,000330-0,000453
rugstis

Medziaga CAS Svorio 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
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

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/ ,SAPIEN 3 Ultra”
platformos trumpalaikj bei ilgalaikj sauguma bei veiksminguma ir
patvirtino teiginius dél naudos ir rizikos santykio.

Patvirtinta, kad SAPIEN 3 /,,SAPIEN 3 Ultra” platforma atitinka

saugos (Medicinos prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos

ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos
prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy 1 pastraipa), priimtiny Salutiniy poveikiy (Medicinos
prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy 8 pastraipa), tinkamumo naudoti (Medicinos prietaisy
direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy
5 pastraipa), prietaiso gyvavimo laiko (Medicinos prietaisy direktyvoje
nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 6 pastraipa),
priimtino naudos ir rizikos santykio (Medicinos prietaisy direktyvoje
nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa)
veiksmingumo reikalavimus, ja naudojant numatytai paskirciai.




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

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

13.0 Bazinis unikalusis priemoniy identifikavimo
sistemos priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai,
kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti. Pagal voztuvy, jterpimo sistemos ir

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

Tolesnése lentelése pateikiami baziniai UDI-DI:

9 lentelé. Transkateterinio Sirdies voztuvo sistema ,,Edwards SAPIEN 3“

Modelis
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm Bazinis
Gaminys sistema | sistema | sistema | sistema UDI-DI
Transkateteri
Cszi::\‘j;e: 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX |0690103D0
03SAP0O0OOVP
_Edwards (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm)
SAPIEN 3”
terpimo
. 0690103D0
sistema 9610TF20]9610TF23|9610TF26|9610TF29 03COMO000Td
,Edwards
Commander”
+Edwards
eSheath”
ivediklio
rinkinys 9610ES14 9610ES16
arba arba arba 069010300
03S3EO00ONT
,Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+"
ivediklio
rinkinys
iSplétimo 0690103D0
priemoné 96402 96406 03INDOOOTG
,Edwards” 0690103D0
verztuvas 9600CR 03CRIOO0TH

10 lentelé. Transkateterinio Sirdies voztuvo sistema ,Edwards
SAPIEN 3 Ultra“

Modelis
20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- Bazinis

Gaminys tema tema tema UDI-DI
Transkateterini
\Slé'zrtdu'szs 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX |0690103D00
_Edwards (20 mm) (23 mm) (26 mm) 3SAPO0OOVP
SAPIEN 3 Ultra”
|terpimo
sistema 0690103D00
_Edwards 9610TF20 9610TF23 9610TF26 3COMO0OTC
Commander”
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Modelis
20 mm sis- | 23 mm sis- | 26 mm sis- Bazinis
Gaminys tema tema tema UDI-DI
,Edwards
eSheath”
ivediklio
rinkinys 9610ES14
arba arba 0690103D00
3S3E00ONT
»Edwards 914ESP
eSheath+"
ivediklio
rinkinys
iSplétimo 0690103D00
priemoné 96402 3INDOOOTG
,Edwards” 9600CR 0690103D00
verztuvas 3CRIO00TH

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 numerj 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 nebatina. 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 Salinant Sias priemones.

17.0 Klinikiniai tyrimai
Klinikine nauda Zr. SSCP.

18.0 Literaturros 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. JACC:
Cardiovascular Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.
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9600TFX
Klapi suurus Klapi korgus
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm 9750TFX
26 mm 20 mm Klapi suurus Klapi korgus
29 mm 22,5mm 20mm 15,5 mm
= 9600TFX 23 mm 18 mm
Varstula izmérs Varstula augstums 26 mm 20mm
20 mm 15,5 mm = 9750TFX
23 mm 18 mm Varstula izmérs Varstula augstums
26 mm 20 mm 20mm 15,5 mm
29 mm 22,5mm 23 mm 18 mm
= 9600TFX 26 mm 20 mm
Voztuvo dydis Voztuvo aukstis " 9750TFX
20 mm 15,5 mm Voztuvo dydis Voztuvo aukstis
23 mm 18 mm 20 mm 15,5 mm
26 mm 20 mm 23 mm 18 mm
29 mm 22,5mm 26 mm 20 mm

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

Joonis 2. Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 Ultra
m 2, attéls. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkatetra sirds varstulis
m 2 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3 Ultra”

>

~N_

Joonis 3. Voltimistarvik Qualcrimp

m 3, attéls. Qualcrimp appresésanas piederums
® 3 pav. Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp

u
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1. Keskmarker ® Centra atzime ® Vidurio Zyma
2. Klapi voltimisosa ® Varstula appresésanas dala ® Voztuvo verziamoji dalis
3. Elastne kateeter ® Lokamais katetrs ® Lankstus kateteris
4. Elastsusndidik ® Liekuma indikators ® Lankstumo indikatorius
5. Loputusava ® Skalosanas atvere ® Plovimo anga
6. Tombetokis ® Stiepes atslogotajs ® tempimo mazinimas
7. Mahunaidik ® Tilpuma indikators ® Tario indikatorius
8. Ahenev otsak ® Konusveida uzgalis ® Smailéjantis galiukas
9. Klapi joondamise tahised ® Varstula salagosanas atzimes ® Voztuvo sulygiavimo zymos
10. Kolmekordne marker ® Tris poziciju atzime ® Triguba Zyma
11. Elastsusratas ® LiekSanas ritenitis ® Lankstumo valdymo ratukas
12. Tappisreguleerimise ketas ® Precizas salagosanas ritenitis ® Tikslaus reguliavimo ratukas
13. Ballooni lukk ® Balona aizslégs ® Balionélio fiksatorius
14. Balloonkateeter ® Balonkatetrs ® Balioninis kateteris
15. Ballooni tditeava ® Balona uzpildes atvere ® Balionélio priputimo anga
16. Juhtetraadi valendik ® Vaditajstigas [Gmens ® Kreipiamosios vielos spindis

Joonis 4. Paigaldussiisteem Edwards Commander B 4, attéls. Edwards Commander piegades sistéma
B 4 pav. Jterpimo sistema ,Edwards Commander”

g)

Joonis 6. Ettevotte Edwards voltija ja 2-osaline voltimistokesti
m 6. attéls. Edwards appresésanas instruments un divdaligs
appresésanas instrumenta apturétajs
Joonis 5. Laadur B 5, attéls. levietotajs ® 5 pav. Kroviklis

m 6 pav. ,Edwards” verztuvas ir 2 daliy verztuvo stabdiklis
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Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas

Eesti Latviesu Lietuviy
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instrukcijas
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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
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etileno oksidu
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Steriliseeritud A -
STERILE Kiritamist Sterllzets Stertizuota
kasutades P )
Arge Nesterilizét Kartotinai
resteriliseerige atkartoti nesterilizuokite
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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
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Serijos numeris
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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
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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”
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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 L.
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 gyvaninés 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

Mairkus. 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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