| [~ N

|BF

. g

Edwards

Transkateetriga pulmonaalklapisiisteem Edwards SAPIEN 3
kohandatava prestendiga Alterra

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistema

ar Alterra adaptivo pirmsstentu

Transkateterinio plauciy voztuvo sistema ,,Edwards SAPIEN 3“
su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu

Kaust B Saturs ® Katalogas
Eesti (et) 1
Latviesu (lv) 10
Lietuviy (It) 19
Stiimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiskinimas 28

Kasutusjuhend - pulmonaalne

Transkateetriga sidameklappi ja kohandatavat prestenti tohivad implanteerida viia ainult ettevotte Edwards Lifesciences valjadppe labinud arstid.
Implanteeriv arst peab olema kogenud balloon-valvuloplastikas.

1.0 Seadme kirjeldus

Transkateetriga pulmonaalklapi (TPV) siisteem Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra

Transkateetriga pulmonaalklapististeem Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra koosneb 29 mm transkateetriga sidameklapist (THV) Edwards
SAPIEN 3, pulmonaalsest paigaldussiisteemist (PDS) Edwards SAPIEN 3, kohandatavast prestendististeemist Edwards Alterra ja tarvikutest.

- Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3 (joonis 1)

Transkateetriga sidameklapp Edwards SAPIEN 3 koosneb ballooniga laiendatavast rontgenkontrastsest koobalti-kroomi sulamist raamist, veise
perikardiaalkoest kolmeholmalisest klapist ja poluetileentereftalaadist (PET) imbrisest. Klapihdlmu on té6deldud meetodi Carpentier-Edwards ThermaFix
kohaselt.

9600TFX

Joonis 1. Transkateetriga siidameklapp Edwards SAPIEN 3

Tabel 1

Klapi suurus Klapi korgus

29 mm 22,5mm

« Pulmonaalne paigaldussiisteem (PDS) Edwards SAPIEN 3 (joonised 2, 3, 4)

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 ja ThermaFix on ettevétte Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kdik muud kaubamaérgid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.



Pulmonaalne paigaldussiisteem Edwards SAPIEN 3 (joonis 2) hdlbustab bioproteesi paigaldamist. See koosneb slisteemisisesest kanuilist, transkateetriga
siidameklapi Edwards SAPIEN 3 paigaldamiseks ettendhtud balloonkateetrist ning valimisest kanuiilist ja klapikapslist, mis katab transkateetriga
siidameklappi sisestamise ning kavandatud paigalduskohta edastamise ajal. Paigaldussiisteemil on ahenev otsak, mis aitab sidame parempoolsetest
struktuuridest labi minna. Klapikapsel ja ahenev otsak on hiidrofiilse kattega. Ballooni tagasitdombamisel on abiks visuaalne ballooni varre marker.
Paigaldussiisteemi juhtetraadi valendikus on stilett. 28 F hiidrofiilse kattega dilataatorit (pakendatud koos paigaldussiisteemiga) kasutatakse vajadusel
veresoone eellaiendamiseks enne paigaldussiisteemi sisestamist (joonis 3).

Klapi paigaldamise taitmisparameetrid on jargmised.

Tabel 2

Mudel Ballooni nimilabiméot Nimitditemaht Nimilohkemisrohk (RBP)

9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

7 i
®

1. Ahenev otsak
2. Ballooni 6lad
3. Klapikapsel
4. Valimine vars
5. Susteemisisene kanuiil
6. Loputusava
7. Kaepide
8. Lukk
9. Voltija
10. Ballooni taiteava
11. Juhtetraat/loputusava

Joonis 2. Pulmonaalne paigaldussiisteem Edwards SAPIEN 3

- Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterra
Vt kohandatava prestendististeemi Edwards Alterra kasutusjuhendit.

Lisaseadmed ja tarvikud
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Joonis 3. Dilataator
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Joonis 4. Voltimistarvik Qualcrimp
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Joonis 5. Ettevotte Edwards voltija ja 2-osaline voltimistokesti



- Dilataator (joonis 3)

Dilataator véimaldab arstidel enne klapi paigaldussiisteemi sisestamist juurdepaasukohta eellaiendada.

- Kaniiiil Edwards

Vt seadme kirjeldust ettevotte Edwards kantilili kasutusjuhendist.

- Voltimistarvik Qualcrimp (joonis 4)

Voltimistarvikut Qualcrimp kasutatakse THV voltimise ajal. See on pakendatud koos pulmonaalse paigaldusstisteemiga Edwards SAPIEN 3.
- Ettevotte Edwards voltija ja voltimistokesti (joonis 5)

Ettevotte Edwards voltija vahendab klapi labim&6tu, et selle saaks kinnitada paigaldussiisteemi kiilge. Voltija koosneb korpusest ja tihendusmehhanismist,
mis sulgub korpusel asuva kdepideme kasutamisel. Klapi ettendhtud labimééduni voltimiseks kasutatakse 2-osalist voltimistokestit. 2-osaline voltimistokesti
on pakendatud koos pulmonaalse paigaldusststeemiga Edwards SAPIEN 3.

2.0 Kasutusotstarve

Prestendiga bioprotees on méeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on vajalik pulmonaalse stidameklapi asendamine. Paigaldusslsteemid ja tarvikud on
mbeldud hélbustamaks bioproteesi ja prestendi paigutamist transfemoraalse juurdepaasu kaudu.

3.0 Ndidustused

29 mm transkateetriga pulmonaalklapististeem Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra on naidustatud kasutamiseks pulmonaalse tagasivooluga
patsientide raviks, kellel on natiivne véi kirurgiliselt parandatud parema vatsakese valjavoolutrakt ja kellel on kliiniliselt ndidustatud pulmonaalklapi
asendamine.

4.0 Vastunadidustused

Transkateetriga pulmonaalne klapisiisteemi Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra on vastundidustatud patsientidel, kellel:

+ on talumatus antikoagulant-/antitrombotsiitravimite suhtes véi aktiivne bakteriaalne endokardiit voi méni muu aktiivne infektsioon.

5.0 Hoiatused

. Seadmed on kujundatud, ette ndhtud ja levitatavad STERIILSELT ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige seadmeid ega kasutage neid
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, kas seade on pérast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

« Arst peab enne implanteerimist klapi 6iget suunda kontrollima; klapi sissevool (valisimbrise ots) peab olema paigaldussiisteemi proksimaalse otsa

(kdepideme) poole, et ennetada patsiendi raskete vigastuste ohtu.

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

«+ Enne klapi implanteerimist on patsiendi tervise kahjustamise valtimiseks aarmiselt oluline hinnata pargarterite kokkusurumise riski.

Véltimaks klapi funktsionaalsust méjutada véivaid klapihdlmakahjustusi, peab THV olema alati hiidreeritud ega tohi kokku puutuda lahuste,

antibiootikumide, kemikaalide jmt, valja arvatud tarnimise séilituslahuse ja steriilse fusioloogilise lahusega. Kui THV klapihélmasid on protseduuri mis

tahes etapi valtel valesti kasutatud véi vigastatud, tuleb THV vélja vahetada.

Patsientidel, kes on litundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni, titaani, mangaani, rani, veisekoe ja/voi polimeersete materjalide suhtes, voib esineda

nende materjalide tottu allergiline reaktsioon.

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

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

« Arge kasutage THV-d, kui aegumiskuupéev on méddas, kuna steriilsus voi klapi t66 véivad olla kahjustatud.

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

Arge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid, kui pakend véi méni komponent on mittesteriilne, avatud véi
kahjustatud, neid ei saa loputada v6i aegumiskuupdev on moodas.

Klapi saajatel tuleb jatkata antikoagulandi-/antitrombotsutidiravi (v.a vastundidustuste korral) arsti ettekirjutuse jargi, et vahendada klapitromboosi voi
trombemboolia ohtu. Kdesolevat seadet ei ole testitud kasutamiseks ilma antikoagulantravita.

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

6.0 Ettevaatusabinoud

THV pikaajalist vastupidavust ei ole kindlaks tehtud. Klapi toimivuse hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

Glutaaraldehiitid véib pdhjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust. Valtige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega vdi selle sissehingamist.
Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon. Nahale sattumise korral loputage kokkupuutepiirkonda kohe veega. Silma sattumise

korral poorduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks glutaaraldehtilidiga kokkupuute kohta vaadake materjali ohutuskaarti, mille saate ettevottelt
Edwards Lifesciences.

THV implanteerimise ohutust ja téhusust ei ole kinnitatud patsientide puhul, kellel esineb méni jargmistest seisunditest:

vere dlskraasiad: leukopeenia, dge aneemia, trombotsiitopeenia voi anamneesis verejooksu diatees voi koagulopaatia;

teadaolev ulitundlikkus véi vastunaidustus aspiriini, hepariini, tiklopidiini (Ticlidw) voi klopidogreeli suhtes (Plavixm) voi tundlikkus kontrastaine suhtes,
mida ei ole véimalik adekvaatselt eelraviga valtida;

rasestumisvoimelistel naistel positiivne uriini voi seerumi rasedustest;

kaasnev paravalvulaarne leke bioproteesi puudlikult kinnituskohalt siinniparasele rongasavale vo6i struktuurse terviklikkuse puudumise korral (nt raami
juusmurd).

Kui kateetri sisestamisel labi veresoonte ilmneb takistuse markimisvaarne suurenemine, katkestage sisestamine ja tehke enne jatkamist kindlaks takistuse
p6hjus. Arge kasutage sisestamisel jdudu, kuna see véib suurendada veresoonte tiisistuste ohtu.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on soovitatav protseduurijargne antibiootikumiprofilaktika.
Arge tiitke paigaldusballooni liigselt, sest see véib takistada klapihélmade diget kohastumist ja seega méjutada klapi t66d.
Hinnata tuleks patsiendi veenide anatoomiat, et valtida ligipaasutakistusi seadme paigaldamisel ja kasutamisel.

Tromboosi valtimiseks tuleks enne paigaldusslisteemi sisestamist manustada hepariini, et ACT oleks > 250 s.
Liigne kontrastaine kasutamine voib pdhjustada neerukahjustust. M6&tke enne protseduuri patsiendi kreatiniinitaset. Kontrastaine kasutamist tuleb
jalgida.



7.0 Voimalikud korvaltoimed

Véimalikud anesteesia, sekkumisprotseduuri ja kuvamise riskid on muuhulgas jargmised:

.« surm;
insult / mo6duv isheemia hoog;

hingamispuudulikkus ehk respiratoorne puudulikkus;

kardiovaskulaarne voi veresoonte vigastus, nt veresoonte perforatsioon voi kahjustus (dissektsioon), muiokardi véi klapistruktuuride kahjustus, sh RVOT
purunemine, mis voib vajada sekkumist;

perikardiaalne verejooks / sidame tamponaad;

siidamepuudulikkus;

embol: 6hu, kaltsifikaatide, trombi, seadme osiste;

infektsioon, sh 16ikekoha infektsioon, septitseemia ja endokardiit;
muokardi infarkt;

neerupuudulikkus v6i neerukahjustus;

juhtivussuisteemi vigastus;

arttmia;

stivaveenitromboos;

arteriovenoosne (AV) fistul;

ststeemne voi perifeerne narvikahjustus;

stisteemne voi perifeerne isheemia;

kopsuddeem;

pneumotooraks;

pleuraalne efusioon;

dispnoe;

atelektaas;

varem implanteeritud seadmete (st stimulatsioonielektroodi) nihkumine;
transfusiooni vajav verekaotus;

aneemia;

kiirguskahjustus;

elektroluutide tasakaaluhaire;

hupertensioon véi hiipotensioon;

allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, antitrombootilise ravi, seadme materjalide suhtes;
hematoom véi ekhiimoos;

stinkoop;

. valu;

koormustalumatus voi norkus;
poletik;

stenokardia;

palavik.

Véimalikud klapi, paigaldussiisteemi ja/voi lisatarvikutega seonduvad riskid, mis voivad vajada sekkumist véi mitte, on muuhulgas jargmised:

siidameseiskus;

kardiogeenne Sokk;

pargarterite voolutakistus / klappi labiva voolu hdirumine;
seadme tromboos;

trikuspidaalklapi vigastus;

seadme embolisatsioon;

seadme akuutne paigaltnihkumine vdi valesti positsioneerimine;
endokardiit;

valu/ebamugavustunne rinnus;

hemolils / hemolidtiline aneemia;

seadme talitlushdired (tagasivool ja/vdi stenoos);
aordijuure moonutus;

emboolne siindmus: seadme fragmendid;
paigaldussisteemi ja/vdi tarvikute mehaaniline rike.

.

.

.

Kliinilises uuringus esinenud kérvalndhtude kohta vt 16ik 12.

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

8.0 Kasutusjuhend

8.1 Siisteemi Gihilduvus

Tabel 3
Toote nimi Mudel
Transkateetriga sidameklapp Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Pulmonaalne paigaldussiisteem Edwards SAPIEN 31 9630PL29



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Toote nimi Mudel
Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt(! 916ESP
VoI voi
ettevétte Edwards eSheath sisestite komplekt[?! 9610ES16
Ettevotte Edwards voltija 9600CR
Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterral®! 29AP4045
Taiteseade 96406

Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud voltimistarvik Qualcrimp ja voltimistokesti

("1 Helmab 28 F dilataatorit
(2] Ettevdtte Edwards Lifesciences tarnitud véi samavaarne kanidil
131 Hlmab kohandatavat prestenti Alterra, mis on taielikult laetud paigaldussiisteemi Alterra

Lisaseadmed

- Balloonotsaga kateeter

+ Médtmisballoonid

« 20 cm® véi suurem siistal (2 tk)

« 50 cm® v&i suurem siistal

« 3-suunaline kdrgrohu-sulgurkraan

Standardse kardiaalse kateeterdamislabori varustus ja tarvikud ning juurdepéaas standardse stidameklapi operatsioonitoa varustusele ja tarvikutele
Fluoroskoopia (kahetasandiline, fikseeritud, mobiilsed voi poolmobiilsed fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete koronaarsete
sekkumiste korral)

Jaik juhtetraat muutpikkusega 0,035 in (0,89 mm)

Steriilsed loputusnéud, fuisioloogiline lahus, hepariniseeritud fuisioloogiline lahus, 15% lahjendatud rontgenkontrastaine

Steriilne laud klapi ja tarvikute ettevalmistamiseks

8.2 Kohandatava prestendisiisteemi Edwards Alterra protseduur

Seadme ettevalmistamise ja implanteerimise kohta enne transkateetriga sidameklapi ettevalmistamist ning implanteerimist vt kohandatava
prestendislisteemi Edwards Alterra kasutusjuhendit.

Enne klapi implanteerimist hinnake prestendi Alterra stabiilsust, hinnates tippude haardumist imbritseva koega, seina apositsiooni ja/voi prestendi liikumist
anatoomias. Prestendi vookohal on kolm réntgenkontrastset markerit, et hélbustada paigutamist fluoroskoopia ajal. Kui piisavat stabiilsust ei tédheldata,
kaaluge astmelise klapi kasutamist parast prestendi endotelisatsiooniks piisava aja méodumist.

ETTEVAATUST! Prestendi ebastabiilsuse tuvastamata jatmine voib sekkumisseadmete prestendi labimisel kaasa tuua prestendi migreerumise/
embolisatsiooni.

8.3 Klapi kdsitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jargige steriilset tehnikat.

8.3.1 Klapi loputamise protseduur

Enne avamist kontrollige klapi purki hoolikalt, et sellel ei oleks kahjustusi (nt mérad purgil voi kaanel, leke véi purunenud véi puuduvad tihendid).
ETTEVAATUST! Klapid, mille mahutid on kahjustatud, lekivad, ei ole steriliseeritud sobiva vahendiga v6i mille tihendid puuduvad, ei tohi
implanteerimiseks kasutada.

1. Kasutage kahte (2) steriilset anumat, milles on vahemalt 500 ml steriilset fisioloogilist lahust, et klapp pdhjalikult glutaaraldehutidi
steriliseerimisvahendist puhtaks loputada.

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

3. Loputage klappi jargmiselt: asetage klapp esimesse steriilse fiisioloogilise soolalahusega anumasse. Veenduge, et fiisioloogiline lahus kataks taielikult
klapi ja hoidiku. Po6rake lahuses oleva klapi ja hoidikuga anumat aeglaselt péri- ja vastupaeva (et klappi ning hoidikut kergelt ringi liigutada)
minimaalselt 1T minuti jooksul. Tostke klapp ja hoidik teise steriilse fusioloogilise lahusega loputusanumasse ning loksutage kergelt vahemalt Gihe minuti
jooksul. Arge kasutage esimeses anumas olevat loputuslahust. Klapp tuleb jatta viimasesse loputuslahusesse, kuni seda vaja laheb, et vltida kudede
kuivamist.

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

8.3.2 Suisteemi ettevalmistamine
Vt seadme ettevalmistamise kohta kanuili Edwards, voltija Edwards kasutusjuhendist.
1. Kontrollige visuaalselt kdiki komponente kahjustuste suhtes. Veenduge, et kdepide oleks taielikult voltijale tagasi tdmmatud.

Markus. Paigaldussiisteem on pakendatud balloonile paigaldatud ballooni kattega ja seda ei tohi eemaldada enne, kui juhendis seda teha
palutakse.
2. Eemaldage juhtetraadi valendiku distaalsest otsast stilett ja pange see kdrvale.

Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud flsioloogilise lahusega. Sisestage stilett uuesti juhtetraadi valendikku.
ETTEVAATUST! Kui te stiletti juhtetraadi valendikku tagasi ei pane, voib valendik voltimise ajal kahjustada saada.

4. Kinnitage ballooni tiiteavale 3-suunaline sulgurkraan. Veenduge, et sulgurkraan oleks kindlalt suletud. Taitke 50 cm® véi suurem siistal 15-20 ml
lahjendatud kontrastainega ning kinnitage see 3-suunalise sulgurkraani kiilge.

5. Taitke ettevotte Edwards Lifesciences tditeseade suurema koguse lahjendatud kontrastainega kui ettenahtud tditemaht. Lukustage ja kinnitage 3-
suunaline sulgurkraan.

6. Sulgege tiiteseadme kraan. Eemaldage siisteemist 6hk, kasutades 50 cm? véi suuremat siistalt. Vabastage aeglaselt kolb ja taastage neutraalne réhk.



Markus. Arge votke siisteemist 5hu eemaldamise ajal ballooni katet ira.
Maérkus. Balloonkateetrist 6hu eemaldamiseks v6ib olla vaja teha mitu tommet.

Sulgege paigaldussiisteemi kraan ja eemaldage tditeseadmest dhk. Keerates taiteseadme nuppu, edastage kontrastaine sistlasse, et saavutada tditmise
parameetrite jargi klapi paigaldamiseks taitemaht.

Veenduge, et tditeseadme taitemaht oleks dige. Sulgege 50 cm® véi suurema siistla kraan. Lukustage téiteseade ja eemaldage siistal. Kontrollige, et kraan
oleks kindlalt ballooni tditeavale kinnitatud.

ETTEVAATUST! Hoidke ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud tditeseadet klapi paigaldamiseni lukustatud asendis.

8.3.3 Klapi paigaldamine ja voltimine paigaldussiisteemis

1.
2.

© N oW

10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

Kasutage kaht (2) steriilset lisaanumat, milles on vahemalt 100 ml steriilset flsioloogilist lahust, et voltimistarvikut Qualcrimp poéhjalikult loputada.

Kastke voltimistarvik Qualcrimp esimeses anumas taielikult lahusesse ja suruge see kergelt kokku, et tagada fisioloogilise lahuse taielik imendumine.
Keerutage voltimistarvikut Qualcrimp aeglaselt minimaalselt 1 minuti valtel. Korrake seda teises anumas.

Vétke voltija pakendist vélja. Porake voltija kdepidet, kuni ava on téielikult avatud. Kinnitage 2-osaline voltimistokesti voltija aluse kiilge ja kldpsake
paigale.

Eemaldage ballooni kate ettevaatlikult paigaldussiisteemilt. Kontrollige visuaalselt ballooni kahjustuste suhtes. Veenduge, et stilett on sisestatud
juhtetraadi valendikku.

Vétke klapp hoidikust valja ja eemaldage ID-silt.
Kui voltija on avatud asendis, asetage klapp ettevaatlikult voltija avasse. Voltige klappi osaliselt, kuni see sobitub voltimistarvikusse Qualcrimp.
Asetage voltimistarvik Qualcrimp (le klapi, veendudes, et voltimistarviku Qualcrimp serv oleks klapi sissevooluga paralleelne.

Asetage klapp ja voltimistarvik Qualcrimp voltija avale. Sisestage paigaldussiisteem koaksiaalselt klappi, nii et paigaldussiisteemil oleva klapi sissevool
(valisimbris) oleks suunatud kdepideme poole.

Markus. Kontrollige klapi 6iget asendit, et sissevool (vilisiimbris) oleks suunatud kdepideme poole.
Voltige klapp sisemiste 6lgade vahele, kuni see jéuab tdkestini Qualcrimp, mis asub 2-osalisel voltimistokestil.
Eemaldage ettevaatlikult voltimistarvik Qualcrimp klapilt. Eemaldage tokesti Qualcrimp voltimistokestilt, jattes I16pptokesti paigale.

Joondage klapp voltija avaga. Voltige klapp tdielikult kokku, kuni see jéuab 16pptdkestini, ja hoidke seda seal 5 sekundit. Korrake seda voltimistoimingut
veel kolm (3) korda, nii et kokku oleks tehtud 4 voltimist.

Markus. Veenduge, et klapp oleks koaksiaalselt voltija avas ja jadks paigaldussiisteemi kahe sisemise 6la vahele.
HOIATUS. Arst peab enne klapi implanteerimist kontrollima selle 6iget suunda.
Loputage vélimine vars hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega lébi kdepideme loputusava.

Katke volditud klapp klapikapsliga, tdmmates balloonkateetri tagasi valimisse varde. Veenduge, et klapikapsli distaalne serv puutuks kokku
paigaldusslsteemi aheneva otsakuga.

ETTEVAATUST! Hoidke klappi implanteerimiseni vedelikus.
Lukustage paigaldussiisteem.
Eemaldage stilett ja loputage paigaldusststeemi juhtetraadi valendikku.

Loputage siisteemisisest kantlili hepariniseeritud flsioloogilise lahusega. Likake stisteemisisene kantiil kohe edasi, kuni kanaiili ots on vastu
klapikapsli proksimaalset otsa.

Markus. Arge suruge siisteemisisest kaniiiili jouga iile klapikapsli.
Niisutage paigaldusstisteemi ahenevat otsakut ja klapikapslit hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.
Loputage ja niisutage dilataatorit.

8.4 Klapi paigaldamine

Klapi paigaldus tuleb teha kohaliku tuimestuse ja/véi Gldnarkoosi all ning selle kdigus tuleb jélgida hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha
kateeterdamislaboris/hiibriidoperatsioonitoas, kus on fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste uuringute véimalus.

ETTEVAATUST! Liigne kontrastaine kasutamine véib p6hjustada neerukahjustust. Mootke enne protseduuri patsiendi kreatiniinitaset.
Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida.
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Vajadusel looge juurdepdds standardsete kateteriseerimistehnikatega.

Veenduge, et paigaldussiisteemi ahenev otsak ja klapikapsel oleksid niisutatud ja paigaldusststeem lukustatud.

Kui see juba seal ei ole, sisestage juhtetraat veresoontesse. Liikake juhtetraat edasi standardtehnika kohaselt ettendhtud toetustsooni.
Vajadusel eemaldage olemasolev kanuiil.

Eellaiendage veresoon kaasasoleva dilataatoriga, et valmistada veresooned ette paigaldussiisteemi ja stisteemisisese kanudili sisestamiseks ja edasi
likkamiseks.

Sisestage paigaldussiisteem ja slisteemisisene kantl, kuni see on téielikult veresoontesse sisestatud.
Jatkake paigaldussuisteemi sisestamist, sdilitades samal ajal sisteemisisese kanuiili asendi, ja liikake edasi ettendhtud toetustsooni.

ETTEVAATUST! Olge seadmete/paigaldussiisteemide sisestamisel implanteeritud kohandatavasse prestenti Alterra ettevaatlik, et viltida
haardumist sissevoolu tippudega.
Asetage klapp kohandatava prestendi Alterra vookohta, kasutades fluoroskoopiliselt ndhtavaid vookoha markereid.

Kui olete ettendhtud toetustsoonis, lukustage paigaldussiisteem lahti. Vabastage klapp kanudlist, tommates valimist vart tagasi, sailitades samal ajal
ballooni ja sisteemisisese kandili asendi. Klapp on taielikult katmata, kui kdepide puutub haaratsiga kokku. Lukustage paigaldussiisteem. Kontrollige, et
kraan oleks kindlalt ballooni taiteavale kinnitatud.

ETTEVAATUST! Sdilitage klapi kaniiiilist vabastamise ajal juhtetraadi asend kopsuarteris, et juhtetraadi asend ei muutuks.
Kontrollige I16plikku asendit ja alustage klapi paigaldamist.

a) Lukustage ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud taiteseade lahti.

b) Paigaldage klapp aeglase kontrollitud taitmisega, kasutades &ra taiteseadme kogu mahu, hoidke 3 sekundit ning veenduge, et tiiteseadme toru
oleks ballooni taieliku taituvuse tagamiseks tiihi.

c) Tuhjendage balloon.



8.5 Siisteemi eemaldamine
1. Kui balloon on téielikult tiihjenenud, veenduge, et kdepide on lukustatud asendis ja tdommake paigaldussiisteem tagasi 66nesveeni sisse.
2. Lukustage paigaldussisteem lahti, tdmmake balloon tagasi klapikapslisse.
ETTEVAATUST! Katke balloon enne eemaldamist tdielikult, et vihendada veresoonte vigastamise ohtu.
3. Lukustage paigaldusststeem.
Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv. Jatkake paigaldussiisteemi eemaldamist, kuni klapikapsel puutub kokku stisteemisisese kaniiili otsaga.
Eemaldage ststeemisisene kanudl ja paigaldussuisteem Uksteisest.
Maérkus. Hooldusstandardi kohaselt véib olla vaja sisestada kaniiiil voi muu seade.
5. Eemaldage koik seadmed, kui ACT tase on sobiv.
Sulgege juurdepadsukoht.

9.0 Tarneviis

STERIILNE: klapp tarnitakse glutaaraldehiilidi lahusega steriliseeritult. Paigaldussiisteem, kaniil ja voltija transporditakse etlileenoksiidiga steriliseeritult.
Kohandatav prestendististeem Edwards Alterra tarnitakse kotis ja see on steriliseeritud elektromagnetkiirgusega.

THV transporditakse avamist tuvastada voimaldava kleebisega plastpurgis, mittepiirogeenses pakendis, puhverdatud glutaaraldehitdis. Iga purk tarnitakse
koos temperatuurindidikuga, et tuvastada transpordi ajal THV kokkupuude liiga kérge v6i madala temperatuuriga. Pakend suletakse enne transportimist
stirovahuga.

9.1 Hoiustamine

Transkateetriga siidameklappi tuleb hoiustada temperatuuril 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F). lga purk tarnitakse tmbrises koos temperatuurindidikuga, et
tuvastada transpordi ajal THV kokkupuude liiga kdrge véi madala temperatuuriga. Paigaldusstisteemi ja lisatarvikuid tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.
Prestenti ja paigaldussiisteemi tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

10.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et kohandatav prestent Edwards Alterra, tiksi voi kasutades koos transkateetriga sidameklapiga SAPIEN 3, on teatud
tingimustel magnetresonantstomograafias ohutu. Patsienti on ohutu skannida kohe pérast selle implantaadi paigaldamist jargmistele tingimustele vastavas
MR-slisteemis:

- staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) voi 3,0 teslat;

+ ruumilise magnetilise gradientvélja tugevus 3000 Gauss/cm (30 T/m) véi vahem;

+ MR-suisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises to6reziimis) skannimise sekvensi kohta;

- gradiendislisteem on tavalises to6reZiimis.

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab kohandatav prestent Edwards Alterra, iksi v6i koos transkateetriga siidameklapiga SAPIEN 3, parast
15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu 4,0 °C véi vahem.

Kujutise artefakt, mille on pdhjustanud seade, ulatub mittekliinilisel uuringul, mis on tehtud MRT-stisteemiga 3,0 T, gradientkaja kujutiste korral kuni 15 mm
implantaadist véljapoole. Artefakt varjab spinn- ja gradientkaja kujutistel seadme valendikku.

Paigaldussiisteemi MR-i ihilduvust ei ole hinnatud ja seda peetakse magnetresonantstomograafias ohtlikuks.

11.0 Kohandatava prestendisiisteemiga Alterra ja transkateetriga siidameklapiga SAPIEN 3 seotud kvalitatiivne ja
kvantitatiivne teave

Kohandatav prestendisiisteem Alterra ja transkateetriga sidameklapp SAPIEN 3 sisaldavad jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on maaratletud CMR 1B jérgi
kontsentratsiooniga tle 0,1% massithikut kaalu kohta:

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

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

Jargmises tabelis on toodud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave kohandatava prestendi Alterra materjalide ning ainete kohta.

Tabel 4
Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Nikkel 7440-02-0 430-450
Titaan 7440-32-6 337-359
Polietileentereftalaat 25038-59-9 146
Polietlileen 9002-88-4 27,5
Tantaal 7440-25-7 9,68-9,70
Titaandioksiid 13463-67-7 0,319-0,613
Raud 7439-89-6 0-0,396
Koobalt 7440-48-4 0-0,395
Hapnik 7782-44-7 0-0,317
Susinik 7440-44-0 0-0,317




Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Nioobium 3/1/7440 0-0,207
Antimontrioksiid 1309-64-4 0,176
Kroom 7440-47-3 0-0,0789
Vask 7440-50-8 0-0,0789
Lammastik 7727-37-9 0-0,0404
Vesinik 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Moliibdeen 7439-98-7 0-0,00194
Erukamiid 112-84-5 0,00149-0,00152
Réni 7440-21-3 0-0,000485
4-dodetsuulbenseensulfoonhape 121-65-3 0,000160

Jargmine tabel naitab kvalitatiivset ja kvantitatiivset teavet transkateetriga siidameklapi SAPIEN 3 materjalide ning ainete kohta.

Tabel 5
Aine CAS Mudeli massivahemik (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, glutaaraldehiitidiga poliimeerid 2370819-60-4 58,3-141
Molubdeen 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoroetileen 9002-84-0 17,5-25,5
Poluetileen 9002-88-4 14,2-19,7
Raud 7439-89-6 0-10,9
Titaan 7440-32-6 0-10,9
Mangaan 7439-96-5 0-1,64
Réni 7440-21-3 0-1,64
Titaandioksiid 13463-67-7 0,219-0,752
Polubutilaat 24936-97-8 0,273-0,383
Susinik 7440-44-0 0-0,274
Antimontrioksiid 1309-64-4 0,112-0,190
Boor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Vaavel 7704-34-9 0-0,109
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Ranidioksiid 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamiid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-dodetsuulbenseensulfoonhape 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvaote (SSCP)

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

kokkuvotet.

Teavitatud asutus on votnud arvesse platvormi Alterra ja platvormi SAPIEN 3 lGhi- ja pikaajalise ohutuse ning tdhususe kasu-riski suhet ja néustunud

nendega.

Platvormi Alterra ja platvormi SAPIEN 3 vastavus ohutuse toimivusnduetele (GSPR) (MDR GSPR1), toimivusele (MDR GSPR1), kérvaltoimete vastuvoetavusele
(MDR GSPR8), kasutatavusele (MDR GSPR5), seadme kasutuseale (MDR GSPR6) ja vastuvoetavale kasu-riski profiilile (MDR GSPR8) on mérgistatud naidustuste

puhul saavutatud.

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

Pérast Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.




13.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

Tabel 6

Toote nimi Mudel P6hi-UDI-DI
Transkateetriga sidameklapp Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP000OVP

0690103D00
Pulmonaalne paigaldusstisteem Edwards SAPIEN 3 9630PL29

3COMO000TC
Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt 916ESP
voi \e]l 0690103D003S3E00ONT
ettevotte Edwards eSheath sisestite komplekt 9610ES16
Ettevotte Edwards voltija 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Taiteseade 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Transkateetriga pulmonaalklapististeemi Edwards SAPIEN 3 koos kohandatava prestendiga Alterra vastupidavust on anallitsitud ulatuslike prekliiniliste
uuringutega klapi katsetamise néuete jargi ning kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsetes uuringutes. Prestendiga klappi on katsetatud edukalt
simuleeritud 5-aastase kulumise suhtes. Uhtlasi naitavad kliinilised andmed vastupidavust jalgimisajaga 2 aastat. Tegelikku kasutusiga uuritakse jatkuvalt
ja see erineb patsienditi.

15.0 Teave patsiendile

Patsiendi koolitusbrosilrid antakse igale haiglale ja need tuleb anda patsiendile digeaegselt enne protseduuri, et teavitada teda protseduuri riskist ja kasust
ning alternatiividest, et ta saaks neid lugeda ja arstiga arutada. Selle brosuri koopia v6ib saada ka ettevéttelt Edwards Lifesciences, helistades telefonil

1800 822 9837.Iga prestendi ja THV-ga on kaasas patsiendi implantaadikaart. Parast implanteerimist kandke implantaadikaardile kogu néutud teave ja andke
see patsiendile. Seerianumbri leiate pakendilt. Implantaadikaart vdimaldab patsientidel tervishoiutd6tajaid oma implantaadi tulibist teavitada.

16.0 Eemaldatud klapi, prestendi ja seadme korvaldamine

Viljavoetud klapp tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10% formaliini voi 2% glutaaraldehuidi, ja tagastada ettevéttele. Valjavoetud
prestent tuleb panna sobivasse mahutisse ja ettevottele tagastada. Kiilmutamine ei ole neis tingimustes vajalik. Valjavotukomplekti taotlemiseks votke
Uihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

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

17.0 Kliinilised uuringud

Kliinilist kasu vaadake SSCP-st.



Latviesu

LietoSanas instrukcija — pulmonalais varstulis
Transkatetra sirds varstula un adaptiva pirmsstenta implantésanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir sanémusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic
implantésanu, ir jabat pieredzei balonvalvuloplastijas veiksana.

1.0 lerices apraksts

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula (TPV) sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu sastav no Edwards 29 mm SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula
(THV), Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistémas (PDS), Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistémas un piederumiem.

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

Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula dalas ir ar balonu izplesams, rentgenstarojumu necaurlaidigs kobalta un hroma ramis, liellopa perikarda audu
trisviru varstulis un polietilentereftalata (PET) auduma mala. Viras ir apstradatas saskana ar Carpentier-Edwards ThermaFix procesu.

9600TFX
1. attéls. Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis

1. tabula.

Varstula izmérs Varstula augstums

29 mm 22,5 mm

- Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistéema (PDS) (2., 3., 4. attéls)

Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistéma (2. attéls) atvieglo bioprotézes ievietosanu. Taja ietilpst iekséjais apvalks, balonkatetrs, kas paredzéts
Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula izvérSanai, ka ari aréja ass un varstula kapsula, kas paredzéta transkatetra sirds varstula nosegsanai ievietosanas
laika un izsekosanai lidz paredzétajai izvérsanas vietai. Piegades sistéma ir aprikota ar konusveida uzgali, kas atvieglo sirds labas puses struktaru Skérsosanu.
Varstula kapsulai un konusveida uzgalim ir hidrofils parklajums. Uz balona ass ir vizuali redzama atzime, lai atvieglotu balona atkartotu satversanu. Stilets

ir ievietots piegades sistémas vaditajstigas lGmena. Dilatatoru ar hidrofilo parklajumu (28 F, iepakots kopa ar piegades sistému) izmanto, lai pirms piegades
sistémas ievietosanas veiktu asinsvada dilataciju, ja tas ir nepiecieSsams (3. attéls).

Uzpildes parametri varstula izvérsanai ir noraditi talak.

2. tabula.
Modelis Nominalais balona diametrs Nominalais uzpildes tilpums Nominalais parrausanas spiediens
(RBP)
9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Alterra, Carpentier-Edwards, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 un ThermaFix ir uznémuma Edwards Lifesciences precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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1. Konusveida uzgalis
2. Balona izcilni
3. Varstula kapsula
4. Aréja ass
5. lekséjais apvalks
6. Skalosanas atvere
7. Rokturis
8. Blokétajs
9. Satveréjs
10. Balona uzpildes atvere
11. Vaditajstiga/skalosanas atvere

2. attéls. Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistéma
« Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma

Skatiet Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistémas lietosanas instrukciju.
Papildu ierices un piederumi

= A

3. attéls. Dilatators

>

~_

4, attéls. Qualcrimp appresésanas piederums

2

5. attéls. Edwards appresésanas instruments un divdaligs appresésanas instrumenta apturétajs
- Dilatators (3. attels)
Dilatators nodrosina arstiem iespéju veikt piekluves vietas dilataciju pirms varstula piegades sistémas ievietosanas.
- Edwards apvalks
lerices aprakstu skatiet Edwards apvalka lietosanas instrukcija.
« Qualcrimp appresésanas piederums (4. attéls)
Qualcrimp appresésanas piederumu izmanto THV appresésanas laika. Tas ir iepakots kopa ar Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistému.
- Edwards appresésanas instruments un appresésanas instrumenta apturétajs (5. 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. Divdaligais appresésanas instrumenta apturétajs ir iepakots kopa ar Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistému.



2.0 Paredzétais lietojums

Bioprotézi ar pirmsstentu ir paredzéts izmantot pacientiem, kuriem ir nepieciesama sirds pulmonala varstula nomaina. Piegades sistémas un piederumi ir
paredzéti, lai atvieglotu bioprotézes un pirmsstenta ievietosanu, izmantojot transfemoralo piekluves metodi.

3.0 Indikacijas

29 mm Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir indicéta lietoSanai pacientiem ar pulmonala varstula
regurgitaciju, kuriem ir iedzimts vai kirurgiski labots laba kambara izplades trakts un kuriem ir kliniski indicéta pulmonala varstula nomaina.

4.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir:

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

5.0 Bridinajumi

. Sis ierices tiek piegadatas STERILAS un ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu iericu sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Pirms varstula implantésanas arstam ir japarliecinas, vai tas ir pareizi novietots. Varstula iepladei (aréjas malas galam) ir jabat vérstai piegades sistémas
proksimala gala (roktura) virziena, lai novérstu smaga kaitéjuma risku pacientam.

« Pacientiem ar kalcija metabolisma izmainam THV var nolietoties atrak.

« Lai novérstu smaga kaitéjuma risku pacientam, pirms varstula implantésanas svarigs ir koronaro artériju saspieSanas riska novértéjums.

« Lai nepielautu viru bojajumus, kas var ietekmét varstula darbibu, THV vienmér ir jabat samitrinatam un to nedrikst paklaut nekadu skidumu, antibiotiku,
kimisko vielu un citu materialu iedarbibai, iznemot glabasanas skidumu, kura THV tiek piegadats, un sterilu fiziologisko skidumu. Ja kada no proceduras
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 temperataras indikators, jo var bat apdraudéta varstula funkcionalitate.

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

Nelietojiet THV, ja 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.

« Lai samazinatu varstulu trombozes vai trombembolijas notikumu risku, pacientiem, kuriem ir implantéts varstulis, ir jaturpina arstu noteikta
antikoagulantu/prettrombocitu terapija, iznemot kontrindikaciju gadijuma. lerice nav parbaudita izmanto3anai bez antikoagulacijas.

« Proceddra javeic fluoroskopijas kontrolé. Dazas fluoroskopijas kontrolé veiktas procediras ir saistitas ar starojuma izraisitu adas traumu risku. Sis traumas
var bat sapigas, kroplojosas un ilgstosas.

6.0 Piesardzibas pasakumi

THV ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu varstula veiktspéju, ieteicama regulara mediciniska novérosana.

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 sSkidums nonak uz adas, nekavéjoties skalojiet skarto zonu ar Gdeni. Ja sSkidums nonak acis, nekavéjoties
mekléjiet medicinisko palidzibu. Papildu informaciju par saskari ar glutaraldehidu skatiet materialu drosibas datu lapa, ko var sanemt no Edwards
Lifesciences.

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

Asins diskrazijas, kas definétas ka leikopénija, akita anémija, trombocitopénija vai anamnézé asinojosa diatéze vai koagulopatija

Zinama paaugstinata jutiba pret aspirinu, heparinu, tiklopidinu (Ticlid™) vai klopidogrelu (Plavix™) vai kontrindikacijas to lieto$anai, ka ari paaugstinata
jutiba pret kontrastvielu, kurai nevar nodrosinat pietiekamu premedikaciju

Pozitivs urina vai seruma grutniecibas tests sievietém reproduktiva vecuma

Vienlaiciga paravalvulara noplude, ja bojata bioprotéze nav ciesi nofikséta nativa varstula gredzena vai nav strukturali vesela (pieméram, noticis metala
sieta ramja ltzums)

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

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

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

Janoveérté pacienta vénu anatomija, lai novérstu piekluves risku, kas nelautu piegadat un izvérst ierici.
Pirms piegades sistémas ievadisanas jaievada pacientiem heparins ACT uzturésanai pie = 250 s, lai novérstu trombozi.

levadot parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms procedaras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis. Jauzrauga kontrastvielas
lietojums.

7.0 lespéjamie nevélamie notikumi

Potencialie riski, kas saistiti ar anestéziju, iejauksanas procedaru un attélveidosanu, ir noraditi talak (saraksts nav pilnigs).
« Nave

« Insults/parejosa isémiska Iékme

«+ Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

Kardiovaskulara vai vaskulara trauma, ka asinsvadu, miokarda vai varstulu struktaru perforacija vai bojajumi (disekcija), ietverot RVOT plisumu, kam var bat
nepiecieSama invaziva iejauk$anas

Asinsizpladums perikarda / sirds tamponade

« Sirds mazspéja

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

« Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

- Vadisanas sistémas trauma

« Aritmija

« Dzilo vénu tromboze

« Arteriovenoza (AV) fistula

« Sistémiska vai periféra nervu trauma

- Sistémiska vai periféra isémija

« Plausu taska

+ Pneimotorakss

« Skidrums pleiras dobuma

« Dispnoja

. Atelektaze

« leprieks implantéto iericu (t. i., kardiostimulacijas pievada) dislokacija
« Asinu zaudésana, ka dé| ir nepieciesama asins parlieSana
« Anémija

« Starojuma izraisita trauma

« Elektrolitu lidzsvara traucéjumi

- Hipertensija vai hipotensija

- Alergiska reakcija pret anestéziju, kontrastvielu, antitrombotisko terapiju, ierices materialiem
+ Hematoma vai ekhimoze

« Sinkope

- Sapes

- Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums

« lekaisums

« Stenokardija

« Drudzis

Potencialie riski, kas saistiti ar varstuli, piegades sistému un/vai piederumiem un kuru novérsanai var but nepiecieama invaziva iejauksanas, ir noraditi talak
(saraksts nav pilnigs).

Sirdsdarbibas apstasanas

Kardiogénisks Soks

Koronaras plismas obstrukcija / transvalvularas plismas trauc&jumi
lerices tromboze

Trisviru varstula traumas

lerices embolizacija

lerices akdta parvieto$anas vai nepareizs novietojums
Endokardits

Sapes kraskurvi / diskomforts

Hemolize / hemolitiska anémija

lerices darbibas trauc&jumi (regurgitacija un/vai stenoze)
Aortas saknes deformacija

Embolisks notikums: ierices fragmenti

Mehanisks piegades sistémas un/vai piederumu bojajums

Lai iegltu informaciju par nevélamajiem notikumiem, kas radas kliniska pétijuma laika, skatiet 12. sadalu.

Pacientam/lietotajam/treajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja Sis ierices lieto3anas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, lidzu,
zinojiet par to razotajam un jusu 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

3. tabula.

Izstradajuma nosaukums Modelis
Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis (29 mm) 9600TFX29
Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistémal'! 9630PL29
Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts!?! 916ESP
vai vai
Edwards eSheath ievaditaja komplekts2! 9610ES16
Edwards appresésanas instruments 9600CR
Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistémal3! 29AP4045
Uzpildes ierice 96406

Qualcrimp appresésanas piederums un appresésanas instrumenta apturétajs, ko nodrosina Edwards Lifesciences
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[l letver28 F dilatatoru
121 Apvalks, ko nodrosina Edwards Lifesciences, vai lidzvértigs
B3 |etver Alterra adaptivo pirmsstentu, kas ir pilniba ievietots Alterra piegades sistéma

Papildu aprikojums

- Balona uzgala katetrs

+ lzméru noteiksanas baloni

« 20 cm’ vai lielaka 8lirce (2 gab.)

+ 50 cm? §lirce 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 (divdimensiju, stacionara, mobila vai dal&ji mobila fluoroskopijas sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas
iejauksanas procedaru veiksanai)

« Mainamu garumu 0,89 mm (0,035") stingra vaditajstiga

« Sterili trauki skalosanai, fiziologiskais skidums, heparinizéts fiziologiskais $kidums, atskaidits 15% rentgenstarojumu necaurlaidigas kontrastvielas skidums
« Sterils galds varstula un piederumu sagatavosanai

8.2 Ar Edwards Alterra adaptivo pirmsstenta sistému saistita procedira

Lai iegatu informaciju par ierices sagatavosanu un implantésanu pirms transkatetra sirds varstula sagatavosanas un izvérsanas, skatiet Edwards Alterra
adaptiva pirmsstenta sistémas lietosanas instrukciju.

Pirms varstula implantésanas novértéjiet Alterra pirmsstenta stabilitati, parbaudot virsotnu novietojumu apkartéjos audos, sienu novietojumu un/vai
pirmsstenta kustibu anatomiskajas struktaras. Pirmsstenta vidusdala ir tris rentgenstarojumu necaurlaidigas atzimes, kas palidz noteikt ta poziciju
fluoroskopijas laika. Ja stabilitate nav apmierinosa, apsveriet pakapenisku varstula izvérsanu, atvélot pietiekami daudz laika pirmsstenta endotelizacijai.

UZMANIBU! Ja pirmsstenta nestabilitate netiek konstatéta, var notikt pirmsstenta parvietosanas/embolizacija, vadot intervences ierices cauri
pirmsstentam.

8.3 Darbs ar varstuli un ta sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot ierici, ir jaizmanto sterili panémieni.

8.3.1 Varstula skalosanas procedura

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

UZMANIBU! Ja tiek konstatéts, ka tvertné esosie varstuli ir bojati, ir radusies noplude, sterilizé$anas $kidums nav pietiekama daudzuma vai ari
trakst plombas, izstradajumus nedrikst izmantot implantésanai.
1. Sagatavojiet divus (2) sterilus traukus ar vismaz 500 ml sterila fiziologiska skiduma, lai pilniba noskalotu glutaraldehida sterilizésanas skidumu no varstula.

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

3. Skalojiet varstuli talak noraditaja veida. levietojiet varstuli pirmaja trauka ar sterilu fiziologisko skidumu. Parliecinieties, ka fiziologiskais skidums pilniba
parklaj varstuli un turétaju. Kad varstulis un turétajs ir iemérkti, IEnam kustiniet (ta, lai varstulis un turétajs viegli grieztos) uz prieksu un atpakal vismaz
1 minati. Parvietojiet varstuli un turétaju otra skalosanas trauka ar fiziologisko skidumu un Iénam kustiniet vismaz vél vienu minati. Raugieties, lai netiek

lietots skalosanas skidums no pirma trauka. Lai nepielautu audu izzG$anu, varstulis ir jaatstaj pédéja skalosanas skiduma lidz izmantosanas bridim.

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

8.3.2 Sistéemas sagatavosana
Lai iegltu informaciju par ierices sagatavosanu, skatiet Edwards apvalka, Edwards appresésanas instrumenta lieto$anas instrukciju.
1. Vizuali parbaudiet, vai neviena detala nav bojata. Parliecinieties, vai rokturis ir pilniba atvilkts satvéréja.
Piezime. Piegades sistéma ir iepakota kopa ar balona parsegu, kas novietots pari balonam, un to nedrikst nonemt, kamér nav noradits to darit.
2. Iznemiet stileta distalo galu no vaditajstigas [Gmena un nolieciet mala.

w

Izskalojiet vaditajstigas lumenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu. levietojiet stiletu atpakal vaditajstigas [amena.
UZMANIBU! Ja stilets netiek ievietots atpakal vaditajstigas lumena, appresésanas procesa laika var rasties lumena bojajumi.

4. Pievienojiet trisvirzienu noslégkranu balona uzpildes atverei. Parliecinieties, vai noslégkrans ir cie$i pievilkts. Uzpildiet 50 cm?® vai lielaku &lirci ar 15-20 ml
atSkaiditas kontrastvielas un pievienojiet trisvirzienu noslégkranam.

5. Uzpildiet Edwards Lifesciences nodrosinato uzpildes ierici ar atskaiditas kontrastvielas tilpumu, kas parsniedz noradito uzpildes tilpumu. Noslédziet un
pievienojiet trisvirzienu noslégkranam.

6. Aizveriet noslégkranu, pagriezot to uzpildes ierices virziena. Izmantojot 50 cm?® vai lielaku 8lirci, atgaisojiet sistému. Lénam atlaidiet virzuli un atjaunojiet
neitralu spiedienu.

Piezime. Nenonemiet balona parsegu atgaisosanas laika.
Piezime. Var bt nepiecieSams vairakkart pavilkt negativa virziena, lai atgaisotu balonkatetru.

7. Aizveriet noslégkranu uz piegades sistému un atgaisojiet uzpildes ierici. Pagrieziet uzpildes ierices pogu, lai ievaditu kontrastvielu $lircé un sasniegtu
pareizo tilpumu, kas nepiecieSams varstula izvérsanai atbilstosi talak noraditajiem uzpildes parametriem.

8. Parliecinieties, vai uzpildes iericé eso3ais uzpildes tilpums ir pareizs. Aizveriet noslégkranu uz 50 cm?® vai lielaku $lirci. Noslédziet uzpildes ierici un
nonemiet $lirci. Parliecinieties, vai noslégkrans ir ciesi piestiprinats pie balona uzpildes atveres.

UZMANIBU! Lidz varstula izvérsanai Edwards Lifesciences nodrosinatajai uzpildes iericei ir jaatrodas noslégta pozicija.
8.3.3 Varstula piestiprinasana piegades sistémai un appresésana
1. Sagatavojiet papildu divus (2) sterilus traukus ar vismaz 100 ml sterila fiziologiska $kiduma, lai rapigi izskalotu Qualcrimp appresésanas piederumu.

2. Pilniba iemérciet Qualcrimp appresésanas piederumu pirmaja trauka un uzmanigi saspiediet piederumu, lai nodrosinatu pilnigu fiziologiska skiduma
absorbciju. Lénam ar aplveida kustibam skalojiet Qualcrimp appresésanas piederumu vismaz 1 minati. Atkartojiet So proceddru otraja trauka.

3. Iznemiet appresésanas instrumentu no iepakojuma. Grieziet appresésanas instrumenta rokturi, [idz atvere ir pilnigi atvérta. Pievienojiet divdaligo
appresésanas instrumenta apturétaju pie appresésanas instrumenta pamatnes un ar klikski iebidiet to vieta.
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4. Uzmanigi iznemiet balona apvalku no piegades sistémas. Vizuali parbaudiet, vai balons nav bojats. Parliecinieties, vai stilets ir ievietots vaditajstigas
lamena.
Nonemiet varstuli no turétdja un nonemiet iekséja diametra etiketi.

Turot appresésanas instrumentu atvérta pozicija, uzmanigi ievietojiet varstuli appresésanas instrumenta atveré. Daléji appreséjiet varstuli, lidz tas iederas
Qualcrimp appresésanas piederuma.

Novietojiet Qualcrimp appresésanas piederumu pari varstulim ta, lai Qualcrimp appresésanas piederuma mala atrastos paraléli varstula iepladei.

levietojiet varstuli un Qualcrimp appresésanas piederumu appresésanas instrumenta atveré. levietojiet piegades sistému koaksiali varstuli, lai uz
piegades sistémas esosais varstulis batu vérsts ar varstula iepladi (aréjo blivéjuma malu) pret rokturi.

Piezime. Parbaudiet varstula novietojumu — ta iepliidei (aréjai blivéjuma malai) jabut vérstai roktura virziena.
9. Appreséjiet varstuli starp iek$&jiem izcilniem, lidz tas sasniedz Qualcrimp atduri, kas atrodas uz divdaliga appresésanas instrumenta apturétaja.

10. Uzmanigi iznemiet Qualcrimp appresésanas piederumu no varstula. Nonemiet Qualcrimp atduri no appresésanas instrumenta apturétaja, atstajot
galigo atduri vieta.

11.  Centrgjiet varstuli appresésanas instrumenta atveré. Pilnigi appreséjiet varstuli, lidz tas sasniedz galéjo atduri, un turiet 5 sekundes. Atkartojiet So
appresésanas darbibu vél tris (3) reizes, kopa veicot 4 appresésanas.

Piezime. Parliecinieties, vai varstulis appresésanas instrumenta atveré atrodas koaksiali un paliek starp diviem piegades sistémas iekséjiem
izcilpiem.
BRIDINAJUMS! Arstam pirms varstula implantésanas ir japarliecinas par pareizu ta novietojumu.

12. Izmantojot uz roktura esoso skalosanas atveri, izskalojiet aréjo asi ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

13.  Nosedziet appreséto varstuli ar varstula kapsulu, atvelkot balonkatetru aréja asi. Parliecinieties, vai varstula kapsulas distala mala saskaras ar piegades
sistémas konusveida uzgali.

UZMANIBU! Uzturiet varstuli mitru, lidz esat gatavs implantésanai.
14. Nofiksgjiet piegades sistému.
15.  Nonemiet stiletu un izskalojiet piegades sistémas vaditajstigas [amenu.

16. lzskalojiet iekséjo apvalku ar heparinizétu fiziologisko skidumu. Nekavéjoties virziet iekséjo apvalku uz prieksu, lidz apvalka gals atrodas pret varstula
kapsulas proksimalo galu.

Piezime. Nevirziet ar spéku iek$éjo apvalku pari varstula kapsulai.
17. Samitriniet piegades sistémas konusveida uzgali un varstula kapsulu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
18. lIzskalojiet un samitriniet dilatatoru.
8.4 Varstula ievadisana
Varstula ievadisana ir javeic vietéja un/vai visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu katetrizacijas laboratorija / operaciju zalé ar
fluoroskopijas un ehokardiografijas attélveidosanas iekartam.

UZMANIBU! levadot parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms procediiras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis.
Jauzrauga kontrastvielas lietojums.

1. Janepiecie3ams, ieglstiet piekluvi, izmantojot standarta katetrizacijas panémienus.

Parliecinieties, vai piegades sistémas konusveida uzgalis un varstula kapsula ir samitrinati un piegades sistéma ir noslégta.

Ja tas nav, ievietojiet vaditajstigu asinsvadu sistéma. Virziet vaditajstigu uz paredzéto novietosanas zonu, izmantojot standarta panémienus.

Ja nepiecieSams, iznemiet esoso apvalku.

Veiciet asinsvada predilataciju ar komplekta ieklauto dilatatoru, lai sagatavotu asinsvadus piegades sistémas un iek3&ja apvalka ievieto$anai un virzisanai.
Virziet piegades sistému un iekséjo apvalku, lidz iek$éjais apvalks ir pilniba ievietots asinsvada.

N o v s w N

Turpiniet virzit piegades sistému, vienlaikus turot iek$&jo apvalku vieta, uz paredzéto novieto3anas zonu.

UZMANIBU! levérojiet piesardzibu, virzot ierices/piegades sistémas implantétaja Alterra adaptivaja pirmsstenta, lai nepielautu to saskarsanos
ar ieplides virsotném.

Izmantojot fluoroskopiski redzamas, rentgenstarojumu necaurlaidigas vidusdalas atzimes, novietojiet varstuli Alterra adaptiva pirmsstenta vidusdala.

Atrodoties paredzétaja novietosanas zona, atblokéjiet piegades sistému. Atsedziet varstuli, atvelkot aréjo asi, vienlaikus turot balonu un iek$éjo apvalku
vieta. Varstulis ir pilniba atsegts, kad rokturis saskaras ar satvéréju. Nofikséjiet piegades sistému. Parliecinieties, vai noslégkrans ir ciesi piestiprinats pie
balona uzpildes atveres.

UZMANIBU! Lai nepielautu vaditajstigas izkustésanos, varstula atsegsanas laika vaditajstigu nedrikst izkustinat no plausu artérijas.
10. Parbaudiet beigu poziciju un saciet varstula izvérsanu.

a) Atblokéjiet uzpildes ierici, ko nodrosina Edwards Lifesciences.
b) Veicot lénu, kontrolétu uzpildes procesu, izvérsiet varstuli, turiet 3 sekundes un péc tam parliecinieties, vai uzpildes ierices cilindrs ir tukss, lai
nodrosinatu pilnigu balona uzpildi.

c) lztuksojiet balonu.
8.5 Sistémas iznemsana
1. Kad balons ir pilniba iztuksots, parliecinieties, vai rokturis ir noslégta pozicija, un atvelciet piegades sistému dobaja véna.
2. Atblokéjiet piegades sistému, atvelciet balonu varstula kapsula.

UZMANIBU! Lai samazinatu asinsvadu traumas risku, pirms piegades sistémas iznemsanas pilniba nosedziet balonu.

3. Nofikséjiet piegades sistéemu.

4. Iznemiet visas ierices, kad ACT ir sasniedzis piemérotu [imeni. Turpiniet piegades sistémas iznemsanu, lidz varstula kapsula saskaras ar iek3éja apvalka
galu.

Iznemiet ieksé&jo apvalku un piegades sistému ka vienotu konstrukciju.
Piezime. lespéjams, ka atbilstosi aprapes standartam bis jaievieto apvalks vai cita ierice.
5. lznemiet visas ierices, kad ACT ir sasniedzis piemérotu limeni.

Noslédziet piekluves vietu.
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9.0 Piegades komplektacija
STERILS. Varstulis tiek piegadats sterilizéts ar glutaraldehida skidumu. Piegades sistéma, apvalks un appresésanas instruments tiek piegadati sterilizéti ar
etiléna oksidu. Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma tiek piegadata iepakota maisina, un ta ir sterilizéta ar e-starojumu.

THV tiek piegadats nepirogéns un iepakots buferéta glutaraldehida, plastmasas tvertné, kurai ir plomba, kas lauj konstatét, vai $1 tvertne nav bojata vai
atverta. Katra tvertne tiek transportéta karba ar temperataras indikatoru, lai noteiktu, vai THV nav bijis paklauts ekstremalas temperatiras iedarbibai. Pirms
transportésanas i karba tiek iepakota putuplasta.

9.1 Glabasana

Transkatetra sirds varstulis jaglaba temperatdra 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 temperataras iedarbibai. Piegades sistéma un piederumi ir jaglaba vésa, sausa vieta. Pirmsstents un piegades
sistéma ir jaglaba vésa, sausa vieta.

10.0 DroSums, lietojot MR vide

Izmantojams MR vidg, ievérojot noteiktus nosacijumus

Saskana ar neklinisko parbauzu rezultatiem Edwards Alterra adaptivais pirmsstents viens pats vai ar izvérstu SAPIEN 3 transkatetra sirds varstuli ir
izmantojami MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu var drosi skenét uzreiz péc implanta implantésanas, izmantojot MR sistému, kas atbilst
sadiem nosacijumiem:

- statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas;

- telpiskais magnétiska gradienta lauks ir 3000 gausi/cm (30 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) vienas skenésanas sekvences laika;

- gradienta sistéma ir normalas darbibas rezima.

Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, paredzams, ka Edwards Alterra adaptivais pirmsstents viens pats vai ar izvérstu SAPIEN 3 transkatetra
sirds varstuli izraisis temperatdras paaugstinasanos maksimali par 4,0 °C péc nepartrauktas 15 mintsu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts gradienta ehoimpulsu attélos sniedzas lidz 15 mm no implanta, veicot skenésanu ar 3,0 T magnétiskas
rezonanses attélveidosanas sistému. Spina un gradienta ehoimpulsu attélos ierices limenu aptumso artefakts.

Piegades sistéma nav noveértéta attieciba uz MR saderibu, un tiek uzskatits, ka to nedrikst lietot MR vidé.

11.0 Uz Alterra adaptiva pirmsstenta sistému un SAPIEN 3 transkatetra sirds varstuli attiecinama kvalitativa un
kvantitativa informacija

Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma un SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis satur talak noradito(-as) vielu(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1B, koncentracija,
kura parsniedz 0,1% masas dalas.

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

Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu saturoSiem
nerlséjosa térauda sakauséjumiem, nepalielina véza vai kaitigas reproduktivas sistémas izpausmju risku.

Tabula talak paradita uz Alterra adaptivo pirmsstentu attiecinama kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

4. tabula.
Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Nikelis 7440-02-0 430-450
Titans 7440-32-6 337-359
Polietiléntereftalats 25038-59-9 146
Polietiléns 9002-88-4 27,5
Tantals 7440-25-7 9,68-9,70
Titana dioksids 13463-67-7 0,319-0,613
Dzelzs 7439-89-6 0-0,396
Kobalts 7440-48-4 0-0,395
Skabeklis 7782-44-7 0-0,317
Ogleklis 7440-44-0 0-0,317
Niobijs 3/1/7440 0-0,207
Antimona trioksids 1309-64-4 0,176
Hroms 7440-47-3 0-0,0789
Vars 7440-50-8 0-0,0789
Slapeklis 7727-37-9 0-0,0404
Udenradis 1333-74-0 0-0,0396
Volframs 7440-33-7 0-0,00485
Molibdéns 7439-98-7 0-0,00194
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Viela CAS Modela svara diapazons (mg)

Erukamids 112-84-5 0,00149-0,00152
Silicijs 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000160

Tabula talak paradita uz SAPIEN 3 transkatetra sirds varstuli attiecinama kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

5. tabula.
Viela CAS Modela svara diapazons (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, poliméri un glutaraldehids 2370819-60-4 58,3-141
Molibdéns 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 17,5-25,5
Polietiléns 9002-88-4 14,2-19,7
Dzelzs 7439-89-6 0-10,9
Titans 7440-32-6 0-10,9
Mangans 7439-96-5 0-1,64
Silicijs 7440-21-3 0-1,64
Titana dioksids 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilats 24936-97-8 0,273-0,383
Ogleklis 7440-44-0 0-0,274
Antimona trioksids 1309-64-4 0,112-0,190
Bors 7440-42-8 0-0,164
Fosfors 7723-14-0 0-0,164
Sérs 7704-34-9 0-0,109
Krasviela “D&C Green No. 6" 128-80-3 0,0394-0,0578
Silicija dioksids 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamids 112-84-5 0,000683-0,00128
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000286-0,000430

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

SSCP ir pielagots atbilstosi pilnvarotas iestades veiktajam kliniskajam novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu sis informacijas
apkopojumu.

Pilnvarota iestade ir némusi véra ieguvumu un riska pamatojumu un piekritusi tam attieciba uz islaicigu un ilgtermina Alterra platformas un SAPIEN 3
platformas drosumu un efektivitati.

Alterra platformas un SAPIEN 3 platformas atbilstiba veiktspéjas prasibam (GSPR) attieciba uz drosumu (MDR GSPR1), veiktsp&ju (MDR GSPR1),
blakusparadibu pienemamibu (MDR GSPR8), lietojamibu (MDR GSPR5), ierices kalposanas laiku (MDR GSPR6), pienemamu ieguvumu un risku profilu
(MDR GSPR8) ir noteikta marké&juma noraditajam indikacijam.

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klus pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, 3is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Pamata ierices unikalais identifikators — ierices identifikators (UDI-DI)

6. tabula.

Izstradajuma nosaukums Modelis Pamata UDI-DI
Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP000OVP

0690103D00
Edwards SAPIEN 3 pulmonala varstula piegades sistéma 9630PL29

3COMO000TC
Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts 916ESP
vai vai 0690103D003S3E000ONT
Edwards eSheath ievaditaja komplekts 9610ES16
Edwards appresésanas instruments 9600CR 0690103D003CRIO00TH
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Izstradajuma nosaukums Modelis Pamata UDI-DI

Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma 29AP4045 0690103D003AAPOOOND

96406 0690103D003INDO0OTG

Uzpildes ierice

14.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistémai ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir veikta ripiga pirmskliniska izturibas testésana atbilstosi
testésanas prasibam kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pétijumos. Varstulis kopa ar pirmsstentu tika sekmigi testéti, imitéjot 5 gadus ilgu lietosanu.
Turklat kliniskie dati norada uz izturibu lidz 2 gadiem ar novérosanu. Tiek turpinati faktiska kalposanas laika pétijumi, un tas katram pacientam atskiras.

15.0 Informacija pacientam

Katrai klinikai tiek nodrosinatas izglitojosas brosiras pacientiem. Tas ir jaizsniedz pacientiem, lai informétu vinus par riskiem, ieguvumiem un alternativam,
kas saistiti ar procedaru, savlaicigi pirms procedaras, lai to varétu izlasit un jautajumus parrunat ar arstu. Sis brodaras kopiju var sanemt ari no Edwards
Lifesciences, zvanot pa talruni 1.800.822.9837. Kopa ar katru pirmsstentu un THV komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc implantésanas
noradiet visu nepieciesamo informaciju un izsniedziet pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir atrodams uz iepakojuma. Izmantojot So karti, pacienti, ja
viniem ir nepiecieSama mediciniska palidziba, var informét veselibas aprapes specialistus par implanta veidu.

16.0 Iznemto varstulu, pirmsstentu un iericu utilizésana

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

Ar izlietotajam iericem ir jarikojas un tas ir jautilizé tada pasa veida ka slimnicas atkritumi un biologiski bistami materiali. So ieri¢u iznicinasana nav saistita ar
ipasu risku.
17.0 Kliniskie pétijumi

Kliniskos ieguvumus skatiet SSCP.
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Lietuviy

Naudojimo instrukcijos - plauciuose

Transkateterinj Sirdies voztuva ir adaptyvujj priesstentj gali implantuoti tik bendrovés ,Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas
privalo turéti balioninés valvuloplastikos patirties.

1.0 Priemonés aprasymas

»~Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio plauciy voztuvo (TVP) sistema su , Alterra” adaptyviuoju prieSstenciu

+Edwards SAPIEN 3” transkateterinio plauciy voztuvo sistema su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu sudaro ,Edwards” 29 mm SAPIEN 3 transkateterinis Sirdies
voztuvas (THV), ,Edwards SAPIEN 3 plautiné jterpimo sistema (PDS), ,Edwards Alterra” adaptyviojo prieSstencio sistema ir priedai.

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

Transkateterinj Sirdies voztuva ,Edwards SAPIEN 3“ sudaro balionéliu iSpleciamas, rentgenokontrastinis kobalto ir chromo rémelis, triburis galvijy Sirdipléveés
audinio voztuvas ir polietileno tereftalato (PET) audinio apsauginis gaubtelis. Burés apdorojamos pagal ,Carpentier-Edwards ThermaFix” procedura.

9600TFX

1 pav. Transkateterinis Sirdies voztuvas ,,Edwards SAPIEN 3”

1lentelé

Voztuvo dydis Voztuvo aukstis

29 mm 22,5mm

- ,Edwards SAPIEN 3” plautiné jterpimo sistema (PDS) (2, 3, 4 pav.)

+Edwards SAPIEN 3 plautiné jterpimo sistema (2 pav.) padeda jdéti bioproteza. Ja sudaro linijiné mova, balioninis kateteris, skirtas ,Edwards SAPIEN 3“
transkateteriniam Sirdies voztuvui iSplésti, iSorinis kotelis ir voztuvo kapsulé, dengianti transkateterinj Sirdies voztuva, kai jis jvedamas ir stumiamas j numatyta
implantavimo vieta. Jterpimo sistema turi smailéjantj galiuka, palengvinantj jvedimag per desiniosios Sirdies pusés struktiras. Voztuvo kapsulé ir smailéjantis
galiukas padengti hidrofiline danga. Kad baty lengviau sugrazinti balionélj, balionélio kotelyje yra vaizdiné Zyma. |terpimo sistemos kreipiamosios vielos
spindyje yra vielinis kaistis. 28 F hidrofiline danga padengtas skétiklis (pakuojamas su jterpimo sistema) naudojamas kraujagyslei iSplésti pries jvedant
jterpimo sistema (jei reikia) (3 pav.).

ISplétimo parametrai isskleidZiant voztuva:

2 lentelé

Modelis Vardinis balionélio skersmuo Vardinis iSplétimo taris Vardinis plysimo slégis (RBP)

9630PL29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Alterra”, ,Carpentier-Edwards”, ,Edwards eSheath”, ,Edwards eSheath+", ,Edwards SAPIEN”,
+Edwards SAPIEN 3, ,eSheath”, ,eSheath+", ,Qualcrimp”, ,SAPIEN“, ,SAPIEN 3" ir ,ThermaFix" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti
prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.
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1. Smailéjantis galiukas
2. Balionélio juostelés
3. Voztuvo kapsulé
4. ISorinis kotelis
5. Linijiné mova
6. Plovimo anga

7. Rankena
8. Fiksatorius
9. Laikiklis

10. Balionélio pripatimo anga
11. Kreipiamoji viela / plovimo anga

2 pav. ,Edwards SAPIEN 3“ plautiné jterpimo sistema
- ,Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio sistema
Zr. ,Edwards Alterra” adaptyviojo priedstencio sistemos naudojimo instrukcijas.

Papildomos priemonés ir priedai

= A

3 pav. Sketiklis

>

~_

4 pav. Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp”

2

5 pav. ,Edwards” verztuvas ir 2 daliy verztuvo stabdiklis

- Skétiklis (3 pav.)

Skétikliu gydytojai gali i$ anksto isplésti prieigos vieta prie$ jvesdami voztuvo jterpimo sistema.

+ »,Edwards” mova

Priemonés aprasyma rasite ,Edwards” movos naudojimo instrukcijose.

- Papildomas verziamasis jtaisas ,,Qualcrimp” (4 pav.)

Papildomas verziamasis jtaisas ,Qualcrimp” naudojamas verziant THV. Supakuotas su ,Edwards SAPIEN 3“ plautine jterpimo sistema.
- ,Edwards” verztuvas ir verztuvo stabdiklis (5 pav.)

+Edwards” verztuvas sumazina voztuvo skersmenj taip, kad jj baty galima tvirtinti ant jterpimo sistemos. Verztuva sudaro korpusas ir suspaudimo
mechanizmas; jis uzdaromas ant korpuso esancia rankena. Dviejy daliy verztuvo stabdiklis naudojamas verziant voztuvg iki jo numatytojo skersmens.
Dviejy daliy verztuvo stabdiklis pakuojamas kartu su ,Edwards SAPIEN 3” plautine jterpimo sistema.



2.0 Paskirtis

Bioprotezas su priesstenciu skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia pakeisti plauciy arterijos voztuva. |terpimo sistemos ir priedai yra skirti palengvinti
bioprotezo ir priesstencio jvedima naudojant transfemoralinés prieigos metoda.

3.0 Indikacijos

29 mm ,Edwards SAPIEN 3” transkateterinio plauciy voztuvo sistema su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu skirta pacientams su plauciy arterijos voztuvo
regurgitacija, kuriy desiniojo skilvelio iStekamasis traktas yra natyvinis arba chirurgiskai atkurtas ir kuriems pagal klinikines indikacijas reikia pakeisti plauciy
arterijos voztuva, gydyti.

4.0 Kontraindikacijos

Negalima naudoti ,Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio plauciy voztuvo sistemos su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu 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 tik vienkartiniam naudojimui. Priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite

pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy pakartotinai apdoroty priemoniy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma.

Prie$ implantuodamas gydytojas turi patikrinti, ar voztuvo padétis tinkama; voztuvo jtekamasis traktas (iSorinio apsauginio gaubtelio galas) turi bati
nukreiptas jterpimo sistemos proksimalinio galo (rankenos) link, kad baty iSvengta rimtos zalos pacientui rizikos.

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

Prie$ implantuojant voZtuva svarbu jvertinti vainikinés arterijos susiauréjimo rizika, kad buty iSvengta sunkaus pakenkimo pacientui rizikos.

THV visada turi bati sudrékintas ir negali bati veikiamas jokiais tirpalais, cheminémis medziagomis, antibiotikais ir pan., i$skyrus laikymo tirpala, kuriame
laikomas gabenant, ir sterily fiziologinj tirpala, kad 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 jautras kobaltui, nikeliui, chromui, molibdenui, titanui, manganui, siliciui, galvijy audiniui ir (arba) polimerinéms medziagoms,
gali patirti alergine reakcija.

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

Nenaudokite THV, jeigu buvo suaktyvintas temperatiros 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 trukme.

VozZtuvy recipientams turéty buti taikomas gydymas antikoaguliantais / antitrombocitiniais vaistais, iSskyrus atvejus, kai jis kontraindikuotinas, kad

biity sumazinta voztuvo trombozés ar tromboemboliniy reiskiniy rizika, kaip buvo nustatyta jy gydytoju. Si priemoné nebuvo isbandyta naudoti be
antikoagulianty terapijos.

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

6.0 Atsargumo priemonés

llgalaikis THV patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti voztuvo veikima, rekomenduojama reguliari medicininé pooperaciné priezidra.
Glutaraldehidas gali sudirginti oda, 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 vietg 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 patikrinti pacientams, kuriems nustatytos Sios buklés:

« kraujo diskrazijos sutrikimai: leukopenija, Gmi anemija, trombocitopenija arba anksciau buvo hemoraginé diatezé ar koagulopatija;

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

« teigiamas Slapimo ar serumo néstumo testas vaisingoms moterims;

- lydin¢ioji paravoztuviné regurgitacija, kai neveikiantis bioprotezas néra tvirtai pritvirtintas natyviniame Ziede arba jo struktdra yra pazeista (pvz., vielinio
karkaso lazis).

Jei jstumdami kateterj j kraujagysle pajusite didesnj pasipriesinima, nustokite stumti ir pries tesdami iSsiaiskinkite pasipriesinimo priezastj. Nestumkite per

jéga, nes taip padidinsite kraujagysliy suzalojimo rizika.

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

pavojus.

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

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

Pacientui reikia suleisti heparino, kad pries jvedant jterpimo sistema buty palaikomas =250 sek. AKL ir iSvengta trombozés.

Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima. Pries procedirg iSmatuokite paciento kreatinino lygj. Reikia stebéti kontrastinés

medziagos naudojima.

7.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima su anestezija, intervencine procedura ir vizualizavimu susijusi rizika apima toliau iSvardytus ir kitus nepageidaujamus reiskinius:

o mirtis;

« insultas / trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas;

« kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

sirdies kraujagysliy ar kraujagysliy suzalojimas, pavyzdziui, kraujagysliy, miokardo ar voztuvy struktary perforacija ar pazeidimas (disekacija), jskaitant DSIT
ply3ima, dél kuriy gali prireikti intervencijos;

perikardo efuzija / Sirdies tamponada;

sirdies nepakankamumas;

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

21



infekcija, jskaitant pjavio vietos infekcija, septicemija ir endokardita;
miokardo infarktas;
inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

laidumo sistemos pazeidimas;

aritmija;

giliyjy veny trombozé;

arterioveniné (AV) fistulé;

sisteminio ar periferinio nervo pazeidimas;

sisteminé ar periferiné isemija;
plauc¢iy edema;
pneumotoraksas;

pleuros efuzija;

dispnéja;

atelektazé;

- anksciau implantuoty priemoniy (pvz., stimuliavimo laido) atsiskyrimas;
- kraujavimas, dél kurio reikia perpilti krauja;

- anemija;

« spinduliuotés sukeltas suzalojimas;

- elektrolity pusiausvyros sutrikimas;

- hipertenzija arba hipotenzija;

- alerginé reakcija j nejautra, kontrastine medziaga, antitrombocity terapija, priemonés medziagas;
« hematoma arba ekchimozé;

« sinkopé;

. skausmas;

« fiziniy pratimy netoleravimas arba silpnumas;

+ uzdegimas;

« kratinés angina;

« karsc¢iavimas.

Galima rizika, dél kurios gali prireikti arba neprireikti intervencijos, susijusi su voztuvu, jterpimo sistema ir (arba) priedais, apima toliau iSvardytus ir kitus
nepageidaujamus reiskinius:

« Sirdies sustojimas;

« kardiogeninis Sokas;

« vainikiniy arterijy uzsikimsimas / tékmés tarp voztuvy sutrikimai;

+ priemonés trombozé;

« triburio voztuvo pazeidimas;

+ priemonés embolizacija;

- staigus priemonés pasislinkimas ar netinkama padeétis, kai reikia intervencijos;

- endokarditas;

« skausmas / diskomfortas kratinéje;

+ hemolizé / hemoliziné anemija;

-+ netinkamas priemonés veikimas (regurgitacija ir (arba) stenozé);

- aortos Saknies deformacija;

« embolinis jvykis dél priemonés fragmenty;

« mechaninis jterpimo sistemos ir (arba) priedy gedimas.

Informacijos apie klinikinio tyrimo metu pasireiskusius nepageidaujamus reiskinius ieskokite 12 skyriuje.

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

8.0 Naudojimo nurodymai

8.1 Sistemos suderinamumas

3 lentelé

Gaminio pavadinimas Modelis
Transkateterinis Sirdies voztuvas ,Edwards SAPIEN 3” (29 mm) 9600TFX29
,Edwards SAPIEN 3“ plautiné jterpimo sistemal] 9630PL29
,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys?! 916ESP
arba arba
,Edwards eSheath” jvediklio rinkinys[?! 9610ES16
,Edwards” verztuvas 9600CR
,Edwards Alterra” adaptyviojo prie$stencio sistemal3! 29AP4045
ISplétimo priemoné 96406

Papildoma verziamajj jtaisg ,Qualcrimp” ir verztuvo stabdiklj tiekia ,Edwards Lifesciences”
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(1) rinkinj jeina 28 F skétiklis
(21 Edwards Lifesciences” tiekiama arba lygiaverté mova
B3] rinkinj jeina ,Alterra” adaptyvusis prie$stentis, kuris yra visiskai jtaisytas j ,Alterra” jterpimo sistema

Papildoma jranga:

« kateteris su balioniniu galiuku;

« dydzio parinkimo balionéliai;

+ 20 ml ar didesnis Svirkstas (2 vnt.);

+ 50 ml ar didesnis 3virkstas;

didelio slégio trikryptis ¢iaupas;

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

Fluoroskopija (dviejy plokstumy, fiksuotos, mobilios ar i$ dalies mobilios fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines
intervencijas)

« kei¢iamoilgio 0,89 mm (0,035 col.) standi kreipiamoji viela;

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

- sterilus stalas voztuvui ir priedams ruosti.

8.2 ,Edwards Alterra” adaptyviosios prieSstentinés sistemos procedara

Prie$ transkateterinio Sirdies voztuvo paruosima ir naudojima perskaitykite ,Edwards Alterra”“ adaptyviojo priesstencio sistemos naudojimo instrukcijas,
kuriose pateikiama informacija apie priemonés paruosima ir implantavima.

Pries implantuodami voztuva, patikrinkite ,Alterra” priesstencio stabiluma, jvertindami virsaniy jsitvirtinima aplinkiniuose audiniuose, sienelés prigludima
ir (arba) priesstencio judéjima anatomijoje. Trys radiokontrastinés zymos, esancios ties priesstencio vidurine dalimi, padeda nustatyti padétj atliekant
fluoroskopija. Jei pastebéjote nepakankama stabiluma, apsvarstykite galimybe atidéti voztuvo jvedima, kad bty pakankamai laiko priesstencio
endotelizacijai.

PERSPEJIMAS. Nepavykus nustatyti priesstencio nestabilumo, per priesstentj jvedant intervencines priemones gali jvykti priesstencio
pasislinkimas / embolizacija.

8.3 Voztuvo naudojimas ir paruosimas

Ruosdami ir implantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.

8.3.1 Voztuvo skalavimo procediira

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

PERSPEJIMAS. Voztuvy is talpykly, kurios yra pazeistos, nesandarios, kuriose nepakanka sterilizavimo medziagos arba kurios yra be plomby,
negalima implantuoti.

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

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

3. Voztuva skalaukite vadovaudamiesi toliau pateiktais nurodymais. |dékite voztuva j pirmajj dubeni su steriliu fiziologiniu tirpalu. Pasirapinkite, kad
fiziologinis tirpalas visiskai apsemty voZztuva ir laikiklj. Panardine voztuva ir laikiklj létai purtykite (norédami atsargiai pasukioti voztuva ir laikiklj)
maziausiai 1 minute pirmyn ir atgal. Perkelkite voztuva ir laikiklj j antrajj skalavimo dubenj su fiziologiniu tirpalu ir $velniai judinkite dar bent vieng
minute. UZtikrinkite, kad pirmajame dubenyje buves skalavimo tirpalas neblty naudojamas. 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 apac¢ia arba $onais. Skalaudami
venkite tiesioginio kontakto tarp identifikavimo Zymos ir voztuvo. | skalavimo dubenis negalima déti jokiy kity daikty. Voztuvas turi likti
sudrékintas, kad neiSdziaty audinys.

8.3.2 Sistemos paruosimas
Priemonés paruosimo nurodymus rasite ,Edwards” movos ir ,Edwards” verztuvo naudojimo instrukcijose.
1. Gerai apziurékite visus komponentus, ar jie nepazeisti. |sitikinkite, kad rankena yra visiskai jtraukta j laikikl].
Pastaba. |terpimo sistema supakuota su uzdétu balionélio dangteliu, kurio negalima nuimti, kol nenurodoma tai padaryti.
IStraukite vielinj kaistj i$ kreipiamosios vielos spindzio distalinio galo ir padékite j 3alj.
Plaukite kreipiamosios vielos spindij fiziologiniu tirpalu su heparinu. Vél jkiskite vielinj kaistj j kreipiamosios vielos spindj.
PERSPEJIMAS. Nejdéjus vielinio kais¢io j kreipiamosios vielos spindj, suverziant spindis gali bati pazeistas.
4. Prijunkite trikryptj ¢iaupa prie balionélio pripatimo angos. Jsitikinkite, kad ¢iaupas gerai uzverztas. Pripildykite 50 ml arba didesnj $virksta 15-20 ml
atskiestos kontrastinés medziagos ir prijunkite trikryptj ¢iaupa.

5. ,Edwards Lifesciences” tiekiama iSplétimo priemone pripildykite daugiau atskiestos kontrastinés medziagos, nei nurodytas iSplétimo taris. Uzfiksuokite ir
pritvirtinkite prie trikrypcio ¢iaupo.

6. Uzdarykite ¢iaupo kanala, vedantj j iSplétimo priemone. Naudodami 50 ml ar didesnj Svirksta pasalinkite org i$ sistemos. Létai atleiskite stamoklj ir vél
nustatykite neutraly slégj.

Pastaba. Nenuimkite balionélio dangtelio, kai Salinate ora.
Pastaba. Gali prireikti keliy neigiama slégj sukurianciy patraukimy, kad i$ balioninio kateterio bty pasalintas oras.

7. Uzdarykite ciaupo kanalg, vedantj j jterpimo sistema, ir pasalinkite org i$ iSplétimo priemonés. Sukdami iSplétimo priemonés rankenéle, perkelkite
kontrastine medziaga j Svirksta, kad pasiektuméte reikalinga tarj voztuvui isskleisti pagal iSplétimo parametrus.

8. Patikrinkite, ar iSplétimo taris iSplétimo priemonéje yra tinkamas. Uzsukite ¢iaupa j 50 ml ar didesnj Svirksta. Uzfiksuokite isplétimo priemone ir atjunkite
Svirksta. Patikrinkite, ar ¢iaupas tvirtai prijungtas prie balionélio pripttimo angos.

PERSPEJIMAS. Islaikykite ,,Edwards Lifesciences” pariipinta isplétimo priemone nustatyta j uzfiksuota padét; iki voztuvo isskleidimo.
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8.3.3 Voztuvo tvirtinimas ir suverzimas ant jterpimo sistemos

1. Paruoskite du (2) sterilius dubenis ir ne maziau kaip 100 ml sterilaus fiziologinio tirpalo, kad galétuméte kruopsciai praskalauti papildoma verziamajj jtaisa
,Qualcrimp”.

2. Visiskai panardinkite papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” j pirmajj dubenj ir étai jj suspauskite, kad visiskai prisipildyty fiziologinio tirpalo. MaZiausiai
1 minute létai sukite papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp”. Pakartokite $j procesa antrajame dubenyje.

3. ISimkite verztuva i$ pakuotés. Sukite verztuvo rankenga, kol anga bus visiskai atidaryta. Dviejy daliy verztuvo stabdiklj pritvirtinkite prie verztuvo pagrindo
ir uzfiksuokite.

4. Nuo jterpimo sistemos atsargiai nusukite balionélio dangtelj. Apzitrékite balionélj, ar jis nepazeistas. |sitikinkite, kad vielinj kaistis jstatytas j kreipiamosios
vielos spindj.

ISimkite voztuva i$ laikiklio ir nuimkite identifikacijos Zyma.
Kai verztuvas atidarytas, $velniai jdékite voztuva j verztuvo anga. Siek tiek suverzkite voztuva, kol jis tilps j papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp”.

Uzdékite papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” ant voztuvo ir jsitikinkite, kad verziamojo jtaiso ,Qualcrimp” krastas yra lygiagretus su voztuvo
jtekamuoju traktu.

8. Voztuva ir papildoma verziamajj jtaisa ,Qualcrimp” jdékite j verztuvo anga. |statykite jterpimo sistema koaksialiai j voZtuva taip, kad ant jterpimo sistemos
esancio voztuvo jtekamasis traktas (iSorinis sandarinimo apsauginis gaubtelis) baty nukreiptas j rankena.

Pastaba. Patikrinkite, ar voztuvo padétis tinkama ir jtekamasis traktas (iSorinis sandarinimo apsauginis gaubtelis) yra nukreiptas j rankena.
9. VerZkite voztuva tarp dviejy vidiniy juosteliy, kol jis pasieks ,Qualcrimp” stabdiklj, esantj ant dviejy daliy verztuvo stabdiklio.

10. Atsargiai nuimkite papildoma verziamajj jtaisg ,Qualcrimp” nuo voztuvo. Nuimkite ,Qualcrimp” stabdiklj nuo verztuvo stabdiklio, palikdami galutinj
stabdiklj jo vietoje.

11.  Sucentruokite voztuva verztuvo angoje. Visiskai priverzkite voztuva, kol jis pasieks galutinj stabdiklj, ir palaikykite 5 sekundes. Pakartokite $j verzimo
veiksma dar 3 (tris) kartus, kad i$ viso priverztuméte 4 kartus.

Pastaba. |sitikinkite, kad voztuvas yra vienoje asyje su verztuvo anga ir lieka tarp dviejy vidiniy jterpimo sistemos juosteliy.
ISPEJIMAS. Prie$ implantuodamas gydytojas turi patikrinti tinkama voztuvo kryptj.
12.  Praplaukite iSorinj kotelj fiziologiniu tirpalu su heparinu per rankenoje esancia plovimo anga.

13.  Uzdenkite priverzta voztuva voztuvo kapsule, jtraukdami balioninj kateterj j iSorinj kotelj. |sitikinkite, kad voztuvo kapsulés distalinis krastas sutampa su
smailéjanciu jterpimo sistemos galiuku.

PERSPEJIMAS. Drékinkite voztuva, kol jis bus paruostas implantuoti.
14. Uzfiksuokite jterpimo sistema.
15.  ISimkite vielinj kaistj ir iSplaukite jterpimo sistemos kreipiamosios vielos spindj.

16. Praplaukite linijine mova fiziologiniu tirpalu su heparinu. Nedelsdami stumkite linijine mova tol, kol movos galas atsidurs prie voztuvo kapsulés
proksimalinio galo.

Pastaba. Nebandykite jéga uzmauti linijinés movos ant voztuvo kapsulés.
17.  Sudrékinkite smailéjantj galiukg ir voztuvo kapsule fiziologiniu tirpalu su heparinu.
18. Praplaukite ir sudrékinkite skétiklj.
8.4 Voztuvo jvedimas
Voztuvo jvedima reikia atlikti taikant vietine ir (arba) bendraja nejautra, atliekant hemodinaminj stebéjima kateterizacijos laboratorijoje arba misrioje
operacinéje, kurioje yra fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo jranga.

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima. Prie$ procediira iSmatuokite paciento kreatinino lygj.
Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima.

Jei reikia, gaukite prieiga naudodami standartinius kateterizavimo badus.

Jsitikinkite, kad jterpimo sistemos smailéjantis galiukas ir voztuvo kapsulé yra sudrékinti, o jterpimo sistema uZzfiksuota.

Jei jos néra, jveskite kreipiamaja vielg j kraujagysle. Jveskite kreipiamajg vielg j numatyta tiksline zong, taikydami standartinj metoda.

1

2

3

4. Jeireikia, iStraukite esama mova.

5. 18 anksto prapléskite kraujagysle pridétu skeétikliu, kad paruostuméte kraujagysle jterpimo sistemai bei linijinei movai jvesti.

6. |veskite jterpimo sistema ir linijinj apvalkala, kol linijinis apvalkalas bus visiskai jvestas j kraujagysle.

7. Toliau stumkite jterpimo sistema, iSlaikydami linijinés movos padétj, kol pasieksite tiksling zona.
PERSPEJIMAS. Bikite atsargis jstumdami priemones / jterpimo sistemas j implantuota , Alterra” adaptyvujj priesstentj, kad jos neuzkliaty uz
itekamojo trakto virSaniy.

8. Perkelkite voztuva ties ,Alterra” adaptyviojo priesstencio vidurine dalimi, naudodami vidurinéje dalyje esancius fluoroskopu matomus
rentgenokontrastinius zymeklius.

9. Pasieke tiksline zong, atfiksuokite jterpimo sistema. IStraukite voZtuva i§ movos jtraukdami iSorinj kotelj; islaikykite balionélio ir linijinés movos padét;.
Voztuvas yra visiskai atidengtas, kai rankena susiliecia su laikikliu. Uzfiksuokite jterpimo sistema. Patikrinkite, ar ¢iaupas tvirtai prijungtas prie balionélio
pripatimo angos.

PERSPEJIMAS. Istraukdami voztuva i$ movos islaikykite kreipiamosios vielos padétj plauciy arterijoje, kad isvengtuméte kreipiamosios vielos
pasislinkimo.

10. Patikrinkite galutine padétj ir pradékite voztuvo idskleidima:
a) atfiksuokite ,Edwards Lifesciences” tiekiama iSplétimo priemone;
b) létai ir valdydami isplétimo veiksma isskleiskite voztuva jleisdami visg tarj, esantj iSplétimo priemonéje, palaikykite 3 sek. ir jsitikinkite, kad balionélis
yra visiskai iSpléstas, patikrindami, ar iSplétimo priemonés cilindras yra tuscias;
c) subliuskinkite balionélj.
8.5 Sistemos istraukimas
1. Kai balionélis visiskai subliuskes, jsitikinkite, kad rankena yra uzfiksuotoje padétyje, tada jtraukite jterpimo sistema j tusciaja vena.
2. Atfiksuokite jterpimo sistemg, jtraukite balionélj j voztuvo kapsule.

PERSPEJIMAS. Pries istraukdami sistema visiskai uzdenkite balionélj, kad sumazintuméte kraujagyslés suzalojimo rizika.
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Uzfiksuokite jterpimo sistema.

Esant tinkamam AKL (aktyvinto kre$éjimo laiko) lygiui, iSimkite visas priemones. Teskite jterpimo sistemos iStraukimo proceddra, kol voztuvo kapsulé bus
prie linijinés movos galiuko.

Kartu istraukite linijine mova ir jterpimo sistema.

Pastaba. Pagal prieziiiros standarta gali prireikti jvesti mova ar kita priemone.
5. Esant tinkamam AKL (aktyvinto kreséjimo laiko) lygiui, iSimkite visas priemones.

Uzdarykite prieigos vieta.

9.0 Kaip tiekiama

STERILUS. Voztuvas pateikiamas sterilizuotas gliutaraldehido tirpalu. Jterpimo sistema, mova ir verztuvas tiekiami sterilizuoti etileno oksido dujomis. ,Edwards
Alterra” adaptyviojo priesstencio sistema tiekiama supakuota ir sterilizuota elektrony pluostu.

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

9.1 Sandéliavimas

Transkateterinj Sirdies voztuva reikia laikyti 10 °C-25 °C (50 °F-77 °F) temperatdroje. Kiekvienas indas siunciamas jdékle su temperataros indikatoriumi. Jis
padeda nustatyti, ar gabenant THV nebuvo paveiktas ribiniy temperatary. Jterpimo sistema ir priedus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje. Priesstentj ir
jterpimo sistema reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

10.0 MR sauga

Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad ,Edwards Alterra” adaptyvusis prie$stentis, naudojamas atskirai arba su iSskleistu transkateteriniu Sirdies voztuvu
+Edwards SAPIEN 3”, yra salyginis MR. Pacienta saugu skenuoti MR sistemoje i$ karto po Sio implanto jvedimo, jei sistema atitinka $ias salygas:

- statiniai magnetiniai laukai - 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

- erdvinis magnetinio lauko gradientas 3000 gausy/cm (30 T/m) arba mazesnis;

+ maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) yra 2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu), skenuojant viena seka;
- gradiento sistema veikia jprastu rezimu.

Esant pirmiau minétoms skenavimo salygoms, tikétina, kad ,Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio, naudojamo atskirai arba su isskleistu transkateteriniu
Sirdies voztuvu ,Edwards SAPIEN 3“, temperatira daugiausiai padidés 4,0 °C po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi ne daugiau kaip 15 mm gaunant gradiento aido vaizdus, kai skenuojama 3,0 T MRT
sistemoje. Artefaktas uztemdo priemonés spindj sukinio ir gradiento aido vaizduose.

|terpimo sistemos suderinamumas su MR nebuvo jvertintas ir ji laikoma nesaugia naudoti MR aplinkoje.

11.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija, susijusi su ,Alterra” priesstencio sistema ir ,SAPIEN 3” transkateteriniu
sirdies vozZtuvu

+Alterra” adaptyvioji priedstencio sistemoje ir SAPIEN 3 transkateteriniame 3irdies voZtuve yra Sios cheminés medziagos (-y), apibréztos kaip CMR 1B, kurios
masiné dalis virsija 0,1 %:

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

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

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie ,Alterra” adaptyviojo priesstenc¢io medziagas.

4 lentelé
Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Nikelis 7440-02-0 430-450
Titanas 7440-32-6 337-359
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 146
Polietilenas 9002-88-4 27,5
Tantalas 7440-25-7 9,68-9,70
Titano dioksidas 13463-67-7 0,319-0,613
Gelezis 7439-89-6 0-0,396
Kobaltas 7440-48-4 0-0,395
Deguonis 7782-44-7 0-0,317
Anglis 7440-44-0 0-0,317
Niobis 3/1/7440 0-0,207
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,176
Chromas 7440-47-3 0-0,0789
Varis 7440-50-8 0-0,0789
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Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Azotas 7727-37-9 0-0,0404
Vandenilis 1333-74-0 0-0,0396
Volframas 7440-33-7 0-0,00485
Molibdenas 7439-98-7 0-0,00194
Erukamidas 112-84-5 0,00149-0,00152
Silicis 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecilbenzensulfonio ragstis 121-65-3 0,000160

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie SAPIEN 3 transkateterinio Sirdies voztuvo medziagas.

5 lentelé
Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (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 medziagos, polimerai su glutaraldehidu 2370819-60-4 58,3-141
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
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 ragstis 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

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

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

Patvirtinta, kad visa ,Alterra” platforma ir SAPIEN 3 platforma atitinka saugos (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy 1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), priimtiny
salutiniy reiskiniy (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa), tinkamumo naudoti (Medicinos
priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 5 pastraipa), priemonés naudojimo trukmés (Medicinos priemoniy
reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 6 pastraipa), priimtino naudos ir rizikos santykio (Medicinos priemoniy reglamente
nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa) veiksmingumo reikalavimus, ja naudojant pagal nurodytas indikacijas.

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

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
13.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés identifikatorius (UDI-DI)

6 lentelé

Gaminio pavadinimas Modelis Bazinis UDI-DI

Transkateterinis Sirdies voZtuvas ,Edwards SAPIEN 3“ (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
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Gaminio pavadinimas Modelis Bazinis UDI-DI
0690103D00
»Edwards SAPIEN 3” plautiné jterpimo sistema 9630PL29
3COMO000TC
,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys 916ESP
arba arba 0690103D003S3E000NT
,Edwards eSheath” jvediklio rinkinys 9610ES16
,Edwards” verztuvas 9600CR 0690103D003CRIO00TH
,Edwards Alterra” adaptyviojo priestencio sistema 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
ISplétimo priemoné 96406 0690103D003INDO00OTG

14.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmeé

+Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio plauciy voztuvo sistemai su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu buvo atlikti griezti ikiklinikiniai ilgaamziskumo bandymai
pagal bandymy reikalavimus, klinikiniai bandymai ir tyrimai po pateikimo rinkai. Voztuvas ir priesstentis buvo sékmingai ibandyti 5 metus imituojant
nusidévéjima. Be to, klinikiniai duomenys rodo patvaruma stebint iki 2 mety. Tikroji naudojimo trukmé yra toliau tiriama ir skiriasi kiekvienam pacientui.

15.0 Informacija pacientui

Pacienty informavimo brositros pateikiamos kiekvienai gydymo jstaigai ir turéty bati jteiktos pacientui, kad likus pakankamai laiko iki proceduros jis baty
informuotas apie procediiros rizika ir nauda bei alternatyvas ir kad pacientas galéty jas perskaityti ir aptarti su gydytoju. Sios brosiaros kopija taip pat galima
gauti i$ ,Edwards Lifesciences” paskambinus telefonu 1 800 822 9837. Su kiekvienu priesstenciu ir 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
priezidros besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos priezitros paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

16.0 ISoperuoty voztuvy, prieSstenciy ir priemoniy iSmetimas

Eksplantuotas voztuvas turi bati panardintas j tinkama histologinj fiksavimo tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % gliutaraldehido tirpala, ir grazintas
bendrovei. Eksplantuota priedstentj reikia jdéti j tinkama talpykla ir grazinti bendrovei. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina. Norédami gauti eksplantacijos
rinkinj, kreipkités j ,Edwards Lifesciences”.

Panaudotos priemonés tvarkomos ir $alinamos 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.
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Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas
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Kasutamiseks ette-
votte Edwards
20 mm transkatee-
triga siidameklapi-
ga

Lietosanai ar
20 mm izméra
Edwards transkate-
tra sirds varstuli

Skirta naudoti
su 20 mm dy-
dZio transkateteri-
niu Sirdies voztuvu
+Edwards”

eSheath

EHHEE

Tarviku eSheath
Uhilduvus

eSheath saderiba

,€Sheath” suderi-
namumas

23 mm

Kasutamiseks ette-
votte Edwards
23 mm transkatee-
triga sidameklapi-
ga

Lietosanai ar
23 mm izméra
Edwards transkate-
tra sirds varstuli

Skirta naudoti
su 23 mm dy-
dZio transkateteri-
niu Sirdies voztuvu
,Edwards”
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Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas

Eesti

Latviesu

Lietuviy

Eesti

Latviesu

Lietuviy

Kasutamiseks ette-
votte Edwards
26 mm transkatee-
triga sidameklapi-
ga

Lietosanai ar
26 mm izméra
Edwards transkate-
tra sirds varstuli

Skirta naudoti
su 26 mm dy-
dzZio transkateteri-
niu Sirdies voZtuvu
,Edwards”

29 mm

Kasutamiseks ette-
votte Edwards
29 mm transkatee-
triga sidameklapi-
ga

Lietosanai ar
29 mm izméra
Edwards transkate-
tra sirds varstuli

Skirta naudoti
su 29 mm dy-
dZio transkateteri-
niu Sirdies voztuvu
,Edwards”

[Ainult implantaat]
Implantaatseade
on maaratud ohu-
tuks magnetreso-
nantstomograafias
teatud tingimustel,
kui seda kasutatak-
se kasutusjuhen-
dis nimetatud tin-

[Tikai implantam]
Tika noteikts, ka
implantésanas ieri-
ce irizmantojama
MR vidé, ievérojot
noteiktus nosaciju-
mus, ja ta tiek iz-
mantota saskana ar
lietosanas instruk-
cija minétajiem no-

[Tik implantas] Bu-
vo nustatyta, kad
implanto prietaisas
yra santykinai sau-
gus MR aplinko-
je, kai naudojamas
pagal $ioje naudo-
jimo instrukcijoje
nurodytas salygas.

gimustel. S
sacijumiem.
Sisu Saturs Turinys
Mitteplirogeenne Nepirogéns Nepirogeniskas

Meditsiiniseade

Mediciniska ierice

Medicinos priemo-
né

Sisaldab loomset
paritolu bioloogi-
list materjali

Satur dzivnieku iz-
celsmes biologisko
materialu

Sudétyje yra bio-
loginiy gyvininés
kilmés 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.

Aja- ja tempera-
tuuritundlik

Jutigums pret lai-
ka un temperata-
ras rezimu

Priklauso nuo laiko
ir temperaturos

Sisaldab ohtlikke
aineid

Satur bistamas vie-
las

Sudétyje yra pavo-
jingy medziagy

Suurus

Izmérs

Dydis

Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Piezime. 5T izstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli. ® Pastaba. Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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