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Annuloplastika rongas Physio Flex, mudel 5300
Physio Flex anuloplastijas gredzens, modelis 5300
»~Physio Flex” anuloplastikos ziedas (5300 modelis)
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1.0 Toote kirjeldus

Annuloplastika rongas Physio Flex on pooljdik avatud annuloplastika
réngas, millel on asimmeetriline avatud anterioorne segment (vt
joonised 1 ja 2).

Réngal (joonis 3) on asimmeetriline avatud anterioorne segment, mis
vastab mitraalannulusele allpool aordi-mitraalklapi tileminekukohta
(segment 1). Ronga kogu osa (segment 2) algab anterolateraalsest
kommissuuris ja ulatub ile posteromediaalse kommissuuri ja
posteromediaalse trigooni anterioorsesse annulusse (segment 3).

Réngas on nelinurkse nitinoolist stidamikuga, mis tagab painduvuse
tasandisiseselt (1) ja tasandiviliselt (2) (joonis 4).

Rénga painduvus suureneb jark-jargult tasandisiseselt suurusest 24 mm
kuni 30 mm. See pusib vordlemisi konstantne suuruses 30 mm kuni

40 mm. Iga rénga suuruse korral on tasandivaline painduvus suurem kui
tasandisisene painduvus (vt tabel 1).

Tabel 1

Tasandivéline
painduvus (B)

Tasandisisene
Suurus painduvus (A)

24 mm-30 mm Suureneb jark-jargult | syurem kui

tasandisiseselt

30 mm-40 mm Pusib konstantne

Uhtlasi muutub suuremaks rénga sadula kérgus nii, et posterioorne sadul
on terviklik ja anterioorne sadul avatud. Sadula kérguse suhe A-P
(anterolateraalsest posteromediaalseks) mé6tmega suureneb jark-jargult
suurusest 24 mm kuni suuruseni 36 mm. See piisib konstantne suurusest
36 mm kuni 40 mm (joonis 5).

Nitinoolist sidamik on kaetud silikoonist klapilimbrisega ning valise
kootud poliiestrist riidega. Omblusmansett on ette ndhtud lihtsustama
nobela labimist ja 6mbluse paigaldamist. Roheline ringikujuline
dmblusjoon, mis on paigutatud rénga valise perimeetri ja nitinoolist
stidamiku vélise perimeetri vahele, tuvastab dmbluse paigaldamise koha
(vt joonis 2).

Réngal on kaks kommissuuri markerit ja medio-posterioorne marker, et
lihtsustada suunamist implanteerimise ajal (vt joonis 6).

Réngas hélmab hoidikut, millel on proksimaalne haru (joonis 7), et
Uhendada kdepideme mudelitega 1150 ja 1151 (joonis 8). Hoidiku haru
on konstrueeritud roostevabast terasest osaga, mida saab painutada, et
lihtsustada rénga ligipdasu ja paigutamist klapi annulusele.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Physio, Physio Il ja
Physio Flex on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Annuloplastika rongas Physio Flex on saadaval suurustes 24, 26, 28, 30,
32, 34,36, 38 ja 40 mm.

Annuloplastika rongas Physio Flex on ette ndhtud kasutamiseks méddiku
mudeliga 1252.

2.0 Tarneviis

Annuloplastika rongas Physio Flex on tarnitult eelnevalt kinnitatud
hoidikusse ning steriilne ja mitteplrogennne. Pakend koosneb karbist,
mis sisaldab kahekordse steriilsusbarjaariga pakendit, kahte kaantega
suletud alust, millest Uks on teise sees, et lihtsustada kasitsemist ja viimist
steriilsele alale kirurgia ajal. Pdrast vélimise aluse avamist voib sisemise
aluse asetada otse steriilsele alale.

3.0 Kasutusotstarve ja kasutamisnaidustused

Annulopastika rénga Physio Flex mudel 5300 on ette ndahtud parandama
mittefunktsionaalset mitraalklappi.

Annuloplastika réngas Physio Flex mudel 5300 on ndidustatud
patsientidele, kes vajavad mitraalklapi puudulikkuse voi kombineeritud
mitraalklapi haiguse korrigeerimist, kui ravi ei néua loomuliku
mitraalklapi asendamist.

4.0 Vastunaidustused

Annuloplastika ronga Physio Flex kasutamine on vastundidustatud
jargmiste haigusseisunditega patsientide korral.

1. Kaasasiindinud vddrareng koos klapikoe puudumisega (nt AV kanali
voi hiipoplastilised kommissuurid).

2. Raskekujuline mitraalannuluse kaltsifikatsioon, mis hélmab
klapihélmasid.

5.0 Hoiatused

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. See seade on konstrueeritud ja
ette nihtud ning seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
ARGE RESTERILISEERIGE SEADET EGA KASUTAGE SEDA KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastoétlemist. Selline toiming voib
pohjustada haigusi voi korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette ndhtud.

See seade sisaldab peamiselt nitinooli ning nikli ja titaani sulamit. Samuti
sisaldab see seade koobaltit, rauda, stisinikku, nioobiumi, vaske ja
kroomi. Nende metallide suhtes allergilistel patsientidel voib tekkida
implantaadi suhtes allergiline reaktsioon. Enne implanteerimist tuleks
patsiente ndustada seadme koostisosade materjalide ning vastavate
materjalide vastu véimaliku allergia/ulitundlikkuse suhtes.
Annuloplastika ronga Physio Flex ohutust ei ole testitud patsientidel,
kellel on allergia nikli vastu.

Seadme valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit, kuid
seade voib olla toodetud keskkonnas, kus leidub lateksit.

Patsientide korral, kellel arvatakse olevat suur risk intrakardiaalseks
infektsiooniks, tuleb kaaluda proftilaktilist antibiootikumravi.

Kasutatuna areneva bakteriaalse endokardiidi korral voib endokardiit
pédrast implanteerimist uuesti ilmneda.

Potentsiaalsed riskid on sidameblokaad, ramus circumflexus’e ja
koronaarsiinuse kahjustus.

Liiga vdikese ronga valik suurendab paranemisjargse slstoolse
anterioorse lilkumise (SAM) riski.

Hoidikute, kdepidemete ja méddikute muust kui metallist osad ei ole
réntgenkontrastsed ja neid ei saa tuvastada valiste kuvaseadmetega.



Arge proovige réngast deformeerida ega muuta, et see vastaks
konkreetsele annulaarsele anatoomiale, kuna see voib réngast
kahjustada. Kui rongas pole annuluse jaoks sobiva suurusega, valige
suurem voi vdiksem réngas.

Arge l6igake rénga niite. Nende niitide I6ikamisel véivad tekkida lahtised
niidid potentsiaalse tromboemboolia véi hemoliilsi ohuga.

Eemaldage hoidik ronga kiiljest, kui rongas on implanteeritud. Hoidiku
implanteerimine koos réngaga voib pdhjustada patsiendi vigastusi voi
surma. Juhul kui hoidiku peab operatsioonikohas Ules leidma, saab selle
tuvastada réntgeniga, kuna hoidiku sees on rontgenkontrastne tihvt.

6.0 Ettevaatusabinoud

Arge kasutage réngast parast etiketil margitud kélblikkusaja 16ppu.

Kontrollige pakendit ja veenduge, et see poleks avatud ega kahjustatud.
Arge kasutage topeltalustelt eemaldatud ja mahakukkunud, maardunud
voi kahjustuse kahtlusega rongaid.

Hoolikas kasitsemine on néutav kéigi implanteeritavate seadmete korral.
Rénga steriilsuse ja terviklikkuse tagamiseks tuleb rongast kuni
implanteerimiseni hoida karbis.

Kontrollige, et méddikud ja kdepidemed poleks kulunud, nditeks
tuhmunud, pragunenud véi méranenud. Kui taheldate mingeid
kahjustusi, vahetage méddikud ja/véi kdepidemed viivitamatult valja.

Annuluse dige suuruse maaramine on ulioluline. Annuluse ja rénga
suuruse maaramiseks kasutage ainult sobivaid méddikuid: mudelit 1252,
mida pakub Edwards Lifesciences. Arge kasutage rénga hoidikut
moddikuna.

Iga rénga kiilge on 6mblusega kinnitatud seerianumbri mérgis. Arge
eemaldage seda maérgist enne, kui implantaat on kindel ja teostatud on

suuruse moéotmine. Margise eemaldamisel valtige kanga I6ikamist voi
rebimist.

Rongast katva kanga kahjustuste valtimiseks ei tohi sisestamise ajal
kasutada ldiketeradega dmblusnéelu ega metallist tange.

Omblused tuleb paigutada ldbi rénga, nagu on naidatud joonisel 9. Arge
asetage 6mblusi kodade koesse, kuna voib tekkida sidamejuhtivuse
kahjustumine. Valtige 6mbluste paigutamist ramus circumflexus't
kahjustavatesse voi takistavatesse piirkondadesse.

7.0 Tiisistused

Proteesrdngaste kasutamisega on seotud tésiseid tusistusi, mis moénikord
I6pevad surmaga. Peale selle vdivad patsiendi individuaalse reaktsiooni
tottu implanteeritud ronga voi komponentide fllsikalistest voi
keemilistest muutustest tulenevad tisistused tekitada
kordusoperatsiooni ja proteesrdnga asendamise vajaduse, monikord
nadalate voi kuude jooksul.

Noéutav on hoolikas ja pidev meditsiiniline jalgimisaeg (vastavalt kirurgi
tavaparastele protseduuridele), et proteesiga seotud komplikatsioone
saaks diagnoosida ja 6igesti hallata ning oht patsiendile oleks
minimaalne.

Korrigeerimata voi korduv mitraaltagasivool on annuloplastika
rdngastega seotud potentsiaalne komplikatsioon.

Jargnev on kirjandusest ja ettevotte Edwards kaebuste
kdsitlemisststeemi kaudu saadud aruannetest koostatud mitraalklapi
parandamise ja proteesirdnga annuloplastikaga seotud
komplikatsioonide loetelu.

Protseduuri ja tootega seonduvad komplikatsioonid:

«  jaak- voi korduv mitraaltagasivool;

. stenoos;

«  tromboos;

«  tromboemboolia;

. hemolllUs;

. sudameblokaad;

«  stidame vdike minutimaht, parempoolne siidamepuudulikkus;

«  korduv mitraaltagasivool haiguse progresseerumise, endokardiidi voi
valvulaarsete ja subvalvulaarsete struktuuride ebapiisava/
mittetdieliku parandamise tottu;

«  koronaarsiinuse vigastus;

«  ramus circumflexus'e dGmbluse vigastus;

- pikaajalisest Sunteerimisest, aordi klemmimisest ja ebapiisavast
miuokardi kaitsmisest tingitud kahjustused;

« kangaskatte rebimine |6ikendelte abil;
- antikoagulantraviga seotud verejooks;

«  paikne ja/voi stisteemne infektsioon;

«  rénga osaline nihe kinnituskohalt (rénga dehistsents);

«  ronga talitlushaire implantaadi moondumise voi
rongakomponentide flusikalise voi keemilise kahjustumise téttu;

«  ronga komponentide purunemine;

«  Omblusmaterjali rebenemine;

«  suure eesmise voi tagumise klapihdlma korral siistoolne anterioorne
liikumine (SAM) ja vasaku vatsakese valjavoolutrakti obstruktsioon
(LVOTO);

. endokardiit;

. vasak atrioventrikulaarne (sulcus coronarius‘e) [dhenemine voi
rebenemine;

- allergilised reaktsioonid metallile;

«  fibroosse koe ulekasv véi pannus.

Patsiendile/kasutajale/kolmandale osapoolele Euroopa

Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise

tagajérjel toimus tésine vahejuhtum, andke sellest teada tootjale ja riigi

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

8.0 Hoiustamine

Saastumise minimeerimiseks ja maksimaalse kaitse tagamiseks hoidke
annuloplastika rongast (kahekordse steriilsusbarjadriga pakendis) ja
implantatsiooni andmekaarti, mis on vélimises pappkarbis, puhtas ja
kuivas kohas, kuni neid ldheb vaja.

9.0 Lisatarvikud

Moéodikud: mitraalse méodiku mudel 1252,
suurused: 24-40 mm

Alus: mitraalne mudel TRAY1252
Hoidiku kdepidemed: mudel 1150 (2 tolli) ja mudel 1151 (4 tolli)
9.1 Tarneviis

Tarvikud on eraldi pakendatud, tarnitakse mittesteriilsena ning enne iga
kasutamist tuleb need puhastada ja steriliseerida. Arge steriliseerige
tarvikuid nende originaalpakendis.

Asendage tarvikuid regulaarselt. Sobivate asendusosade saamiseks
poorduge ettevotte Edwards Lifesciences mutgiesindaja poole.

9.2 Hoiatused

Méddikute ja kdepidemete mittemetalseid fragmente ei ole véimalik
tuvastada valise kuvamisseadmega.

9.3 Ettevaatusabinéud

Kontrollige, et méodikud ja kdepidemed poleks kulunud, naiteks
tuhmunud, pragunenud v6i méranenud. Kahjustuste ilmnemisel
vahetage méddik/kdepide vélja.

Arge kasutage annuloplastika rénga Physio Flex mudeli 5300 suuruse
madramiseks teiste tootjate méodikuid ega muid ronga moddikuid peale
ettevotte Edwards Lifesciences mitraalklapi méddiku Physio Il mudeli
1252. Ebatépse suuruse maaramise korral voib saada kahjustada
annuloplastika réngas voi klapihdlma kude, vigastada stida voi tekkida
mitraaltagasivool véi rongas patsiendile mitte sobida.

9.4 Tarvikute puhastamise ja steriliseerimise juhised

Mudeli 1252 tarvikute korral lugege 1252 tarvikutega kaasaspandud
annuloplastika ronga hooldus- ja steriliseerimisjuhendit.

10.0 Arsti valjaope

Selle ronga implanteerimiseks kasutatavad tehnikad on sarnased teiste
annuloplastika réongaste paigaldamise omadega. Annuloplastika ronga
Physio Flex mudeli 5300 paigaldamiseks ei ole vaja erivéljadpet. Kirurgi
otsustada on, millal ja kas parandada mitraalklappi degeneratiivse voi
funktsionaalse mitraaltagasivoolu korral.



11.0 M66tmine ja sobiva rénga valik

Juhis Protseduur

Juhis Protseduur

1 Kasutage mitraalklapi méotmiseks annuloplastika
rénga suuruse jaoks moddikuid, mille mudel on 1252.
Rdnga valik péhineb kommissuuridevahelise
kauguse ning eesmise klapihdlma kdrguse ja/voi
pindala mé6tmisel, kasutades ettevotte Edwards
mitraalmoodikuid (mudel 1252). Joonis 10 naitab
anterioorse klapihdlma kérguse ja pindala mo6tmist
pérast seda, kui anterioorne klapihdlm on
lahtilaotunud.

Valida tuleks suurus, mis vastab
kommissuuridevahelisele kaugusele (mdddiku kahe
sdlgu vahel) ja eesmise klapih6lma korgusele.
Eesmise klapih6lma vaba serv ei tohi ulatuda rohkem
kui T mm tle méd6diku alumise serva.

Funktsionaalse mitraaltagasivooluga patsientidel
voib kaaluda suuruse vdahendamise lahenemist.

Kui kirurgil on degeneratiivse klapihaigusega
patsientide korral valida kahe suuruse vahel, on
enamikul juhtudel soovitatav valida suurem suurus.

1 Uksik 8mblussiivend (joonis 16) asub hoidiku
posterioorsel osal.

Loigake kinnihoidev dmblusniit skalpelliga téstetud
koha juurest Idbi (joonis 16). See véimaldab hoidiku
ronga kiiljest eemaldada.

2 Vétke hoidik ettevaatlikult ronga kdljest hoidiku
kdepideme abil. Kinnitusémblus Ghendatakse
pusivalt hoidikuga ja hoidiku eemaldamisel
eemaldatakse ka kinnihoidev niit.

Arge jatke hoidikut annuloplastika rénga kiilge, kui
rédngas on implanteeritud.

2 Eemaldage seerianumbri mérgis, kui rongas on valja
valitud.

12.0 Kaepideme ja hoidiku kasutus

Hoidik tarnitakse ronga kiilge kinnitatuna. Annuloplastika rongas Physio
Flex sisestatakse kaepideme kiilge kinnitatud hoidiku abil (mudel 1150
v6i 1151, mis on pakendatud eraldi).

3 Parast hoidiku réngalt eemaldamist saab kdepideme
hoidikust eemaldada, haarates hoidiku
Uhenduskohast ja tommates kdepideme dra.

Vt joonis 17.

Parast hoidiku eemaldamist rongast tuleb hoidik dra
visata.

Markus. Hoidik on ainult iihekordseks
kasutamiseks.

Kaepide on korduskasutatav. Lisateabe saamiseks
lugege mudeli 1252 tarvikutega kaasa pandud
steriliseerimisjuhendit.

4 Solmige 6mbluse s6lmed, et kinnitada rongas
annulusele, ja Idigake 6mblused labi.

5 Joonis 18 on naidatud digesti implanteeritud
annuloplastika réngast Physio Flex.

Juhis Protseduur

1 Kinnitage kdepide hoidiku kiilge tiheetapilise
liigutusega, kldpsates kaepideme hoidikus asuvasse
lukustuskomponenti (joonis 11).

2 Kaepideme painutamiseks haarake otstest ja
rakendage roostevabast terasest volli painutamiseks
kerget jéudu (joonis 12).

3 Painutage vajadusel hoidiku traati, et lihtsustada
ligipddsu ilma réngast hoidmata. Vt joonis 13.

13.0 R6nga implanteerimine

Juhis Protseduur

1 Pange iga 6mblus labi annuluse 1 kuni 2 mm
véljaspool klapihdlma ja koja tihenduskohta (joonis
14). Ulalpool posterioorset kommissuuri on vajalik
vahemalt tiks dmblus (nagu néitab katkendlik ring).
See lisabmblus vastab ronga segmendile, mis ldheb
tile posterioorse kommissuuri markeri.

2 Viige 6mblused labi valitud ronga dmblusmanseti
véljavoolu poole roheliste méarkide (joonis 15).

Kui dmblusnéela réongast labiviimisel on tunda
takistust, tdommake dmblusndel rongast vilja ja
alustage uuesti, paigutades 6mbluse labi

dmblusmanseti, nagu on nédidatud joonisel 15.

3 Kasutage painutatavat hoidikut, et rongas lahti
vabastada ja paigutada annulusele.

14.0 Rénga hoidiku eemaldamine

Physio Flex annuloplastika rongas on kinnitatud tihe I6ikega
vabastatavasse hoidikusse.

15.0 MRT-ohutusteave

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et annuloplastika réngas Physio
Flex (mudel 5300) on ohutu magnetresonantstomograafias teatud
tingimustel. Selle rongaga patsienti on ohutu skannida kohe pérast selle
implantaadi paigaldamist jargmistel tingimustel.

«  Staatiline magnetvali 3,0 T voi vahem

+  Maksimaalne ruumiline gradientvali alla 3000 Gs/cm

«  Maksimaalne MR-slisteemi kogu keha keskmine erineelduvuskiirus
(SAR) 2,0 W/kg 15 minuti skanni jooksul (st impulsi sekventsi kohta)

Mittekliinilise katsetamise kaigus tekitas rébngas temperatuuritdusu, mis
oli madalam kui 2 °C véi sellega vordne maksimaalse kogu keha keskmise
erineelduvuskiiruse (SAR) 2,0 W/kg juures, 15-minutilise MR-skannimise
korral 1,5 ja 3,0 T MR-sUisteemis.

MR-kujutise kvaliteet voib kahjustuda, kui huvipakkuv piirkond asub
rénga asukohaga samas piirkonnas voi on sellele suhteliselt Idhedal.
Soovitav on MR-kuvamisparameetrite optimeerimine.

16.0 Juhtumite ajalugu

16.1 Implantaadiga patsientide register

Ettevotte Edwards annuloplastika ronga kasutamisel tditke hoolikalt iga
réngaga kaasas olev implantatsiooni andmekaart. Pange kaardi eelnevalt
adresseeritud osa tagasi implantaadiga patsientide registrisse ja jatke
ilejadnud osad haigla- ja kirurgiandmete jaoks. Implantatsiooni
andmekaardi kattesaamisel koostab implantaadiga patsientide register
patsiendile rahakotti mahtuva suurusega identifitseerimiskaardi. See
kaart véimaldab patsientidel tervishoiutdétajaid abi otsimise korral oma
implantaadi tlubist teavitada. Siis kui rongas kantakse maha véi eelmine
ettevotte Edwards rongas asendatakse, tuleks kasutada implantatsiooni
andmekaarti, et edastada see teave ettevotte Edwards registrile.

Iga patsient saab patsiendi identifitseerimiskaardi kaasa koos
annuloplastika réngaga Physio Flex.

16.2 Eemaldatud kliinilised implantaadid ja seadme kérvaldamine

Edwards Lifesciences on huvitatud annuloplastika ronga Physio Flex
mudeli 5300 eemaldatud kliiniliste ndidiste endale saamisest, et neid
analusida. Eemaldatud rongaste tagastamise osas votke Ghendust
kohaliku esindajaga.

«  Kui steriilse barjaariga avamata pakend on terviklik, st sisemist Tyveki
alust ei ole avatud, tagastage réngas originaalpakendis



«  Kui sisemine Tyveki alus on avatud, kui réngast ei ole implanteeritud:

votke ihendust kohaliku esindajaga, et tagastada eemaldatud
réngas

«  Pange eksplanteeritud réngad sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse,
nt 10% formaliini v6i 2% glutaaraldehiildi. Jahutamine pole vajalik

«  Eksplanteeritud rongas: eemaldatud rénga tagastamiseks votke
tihendust kohaliku esindajaga

Kasutatud seadmeid voib kdidelda ja korvaldada samal viisil kui
haiglajaatmeid ning bioohtlikke materjale, jargides kohalikke eeskirju,
kuna nende seadmete kasutuselt kérvaldamisega ei kaasne eriohte.

Lietosanas instrukcija
Rx Only

1.0 Izstradajuma apraksts

Physio Flex anuloplastijas gredzens ir pusciets, atvérts, mitrals
anuloplastijas gredzens ar asimetrisku atvértu priek$éjo segmentu
(skatiet 1. un 2. attélu).

Gredzenam (3. attéls) ir asimetrisks atvérts priekséjais segments, kas
atbilst mitralajam gredzenam zem aortomitralas starpsienas

(1. segments). Pilns gredzens (2. segments) sakas pie anterolateralas
savienojumvietas un turpinas aiz posteromedialas savienojumvietas un
posteromediala trijstara uz priek$éjo gredzenu (3. segments).

Gredzena konstrukcijai ir taisnstarveida nitinola kodols, kas nodrosina
dazadas elastibas plakné (1) un arpus plaknes (2) (4. attéls).

Gredzena elastiba plakné pakapeniski palielinas no 24 mm lidz 30 mm. Ta
paliek relativi nemainiga no 30 mm lidz 40 mm. Katram gredzena
izméram arpus plaknes esosa elastiba ir lieldka neka elastiba plakné
(skatiet 1. tabulu).

1. tabula.

Elastiba arpus
Izmérs Elastiba plakné (A) plaknes (B)

24 mm-30 mm Pakapeniski palielinas

Lielaks neka plakne
30 mm-40 mm

Paliek nemainigs

Gredzenam ir ari pakapenisks seglveida dalas augstums ar pilnigu
aizmuguréjo seglveida dalu un atvértu priekséjo seglveida dalu.
Seglveida dalas augstuma attieciba pret A-P (anterolateralo un
posteromedialo) dimensiju pakapeniski palielinas no 24 mm lidz 36 mm.
Tas paliek nemainigs no 36 mm lidz 40 mm (5. attéls).

Nitinola kodols ir parklats ar silikona apvalku un aréju austu poliestera
audumu. Sasanas mansete ir izveidota t3, lai atvieglotu adatas
penetraciju un Suvju veidosanu. Zala aploka veida Suves linija, kas
novietota starp gredzena aréjo perimetru un nitinola kodola aréjo
perimetru, identificé Suvju veidosanas vietu (skatiet 2. attélu).

Gredzenam ir divi savienojumvietas markieri un aizmuguréjais vidusdalas
markieris, lai atvieglotu orientésanos implantacijas laika (skatiet
6. attelu).

Gredzens ietver turétaju ar proksimalu kajinu (7. attéls), kas paredzéta
savienojumam ar rokturu modeliem 1150 un 1151 (8. attéls). Turétaja
roka ir izveidota no nerliséjosa térauda, kuru var saliekt, lai atvieglotu
gredzena piek|uvi un pozicionésanu uz varstula gredzena.

Physio Flex anuloplastijas gredzens ir pieejams 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36,
38 un 40 mm izméros.

Physio Flex anuloplastijas gredzens ir paredzéts lietosanai ar
1252 modela kalibratoru.

2.0 Piegades veids

Physio Flex anuloplastijas gredzens ir ieprieks$ piestiprinats pie turétaja,
un tas ir sterils un nepirogéns. lepakojums sastav no kastes ar dubultas
sterilas barjeras iepakojumu, divam paplatém, kas noslégtas ar vakiem un
ievietotas viena otra ta, lai operacijas laika atvieglotu apstradi un
parvietosanu uz sterilo zonu. Péc aréjas paplates atvérsanas iekséjo
paplati drikst novietot tiesi sterilaja zona.

3.0 Paredzeta lietosana un lietosanas indikacijas

Physio Flex anuloplastijas gredzens (modelis 5300) ir paredzéts, lai
rekonstruétu nepareizi darbojosos mitralo sirds varstuli.

Physio Flex anuloplastijas gredzens (modelis 5300) ir indicéts pacientiem,
kam nepiecieSama korekcija mitrala varstula mazspéjas vai jaukta mitrala

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Physio, Physio Il un
Physio Flex ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.



varstula slimibas gadijumos, kad arstésana nav jaizmanto pacienta
dabiska mitrala varstula protezésana.

4.0 Kontrindikacijas

Physio Flex anuloplastijas gredzena izmanto3ana ir kontrindicéta
pacientiem ar talak noraditajiem mediciniskajiem stavokliem.

1. ledzimta patologija, kad nav varstula audu (pieméram, AV kanals vai
hipoplastiskas savienojumvietas).

2. Smaga mitrala gredzenveida kalcifikacija, ieskaitot viras.

5.0 Bridinajumi

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. SO IERICI NEDRIKST STERILIZET
VAI LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sadas

darbibas var izraisit saslim3anu vai nevélamos notikumus, jo ierice var
nedarboties ka paredzéts.

Stierice parsvara satur nitinolu, kas ir nikela un titana sakauséjums. lerice
ari satur kobaltu, dzelzi, oglekli, niobiju, varu un hloru. Personam ar
alergiskam reakcijam uz siem metaliem var bat alergiska reakcija uz
implantatu. Pirms implantésanas pacienti jainformé par materialiem, ko
satur ierice, ka ari par iespéjamu alergiju/paaugstinatu jutibu pret Siem
materialiem. Physio Flex anuloplastijas gredzena drosiba nav parbaudita
pacientiem ar alergiju pret nikeli.

Sis ierices izgatavo$ana nav izmantots latekss, bet iespéjams, ka tas
izgatavosana notikusi vidé, kas satur lateksu.

Pacientiem, kuriem tiek uzskatits, ka viniem ir augsts intrakardialas
infekcijas risks, jaapsver profilaktiska antibiotiku terapija.

Jato lieto bakteriala endokardita norises laika, péc implantata
endokardits var atkartoties.

Sirds blokade, apliecoso artériju un koronara sinusa bojajums rada
iespéjamu risku.

Parak maza gredzena izvéle palielina prieksgjas viras virzibu starpsienas
virziena sistoles laika péc rekonstrukcijas.

Turétaju, rokturu un kalibratoru nemetaliskas dalas nav
rentgenstarojumu necaurlaidigas, un tas nevar noteikt, izmantojot aréju
attélveidosanas ierici.

Nemeéginiet deformét vai mainit gredzenu, lai tas atbilstu noteiktai
anularai anatomijai, jo tas var sabojat gredzenu. Ja ievietojama gredzena
lielums nav piemérots anatomiskajam gredzenam, izvélieties lielaku vai
mazaku gredzenu.

Nenogrieziet pavedienus uz gredzena. So pavedienu nogrie3anas
rezultata var veidoties brivi pavedieni, kas var izraisit trombemboliju vai
hemolizi.

Nonemiet turétaju no gredzena péc gredzena implantésanas. Turétaja
implantésana ar gredzenu var izraisit pacienta traumu vai navi. Ja
turétajam jaatrodas operacijas vieta, rentgenogramma var redzét turétaja
esos$o starojuma necaurlaidigo adatu.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet gredzenu péc markéjuma noradita deriguma termina
beigam.
Parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos, ka tas nav ticis atvérts un nav

bojats. Neizmantojiet gredzenus, kas ir iznemti no dubultpaplatém un
kas ir nomesti, sasméréti vai var bt bojati.

Lietojot jebkadus implantéjamos gredzenus, ir jaievéro piesardziba. Lai
nodrosinatu gredzena sterilitati un veselumu, gredzens jaglaba
izstradajuma kastité lidz implantésanai.

Parbaudiet, vai kalibratoriem un rokturiem nav redzamas nolietojuma
pazimes, pieméram, krasas izmainas, plisumi vai plaisas. Ja pamanat
jebkadus bojajumus, nekavéjoties nomaniet kalibratorus un/vai rokturus.

Ir loti svarigi pareizi noteikt anatomiska gredzena izméru. Izmantojiet
tikai atbilstosus kalibratorus (modelis 1252), ko gredzena un gredzena
izméra noteiksanai nodrosina Edwards Lifesciences. Neizmantojiet
gredzena turétaju ka kalibratoru.

Katram gredzenam ar Suvi ir pievienota sérijas numura etikete.
Nenonemiet 30 etiketi lidz pat implantésanai un galiga izméra
noteiksanai. Etiketes nonemsanas laika izvairieties no auduma
pargriesanas vai parplésanas.

Lai izvairitos no gredzenu parklajosa auduma bojajumiem, ievietosanas
laika nedrikst izmantot Suvju adatas ar asam griez&jmalam vai knaibles ar
zobiem.

Suves ir javeido caur gredzenu ta, ka paradits 9. attéla. Neveidojiet $uves
priekskambara audos, jo var pasliktinaties sirds vaditspéja. Izvairieties no
Suvju veidosanas, kas varétu traumét vai bojat apliecosas artérijas.

7.0 Komplikacijas

Ar protézu gredzenu izmantosanu ir saistitas smagas komplikacijas, kas
dazkart izraisa navi. Turklat tadu komplikaciju dél, ko izraisa individuala
pacienta reakcijas uz implantéto gredzenu vai kimiskas vai fiziskas
izmainas komponentos, dazkart pat péc dazam nedélam vai ménesiem
var bat javeic atkartota operacija un protézes gredzena aizvietosana.

Ir nepiecieSama rupiga un pastaviga mediciniska novérosana (atbilstosi
kirurga standarta praksei), lai varétu diagnosticét ar protézi saistitas
komplikacijas un pareizi tas arstét, lai samazinatu risku pacientam.
Nearstéta vai atkartota mitrala regurgitacija ir komplikacija, kas
iespéjama, lietojot anuloplastijas gredzenus.

Komplikacijas, kas saistitas ar mitrala varstula rekonstrukciju un protézes
gredzena anuloplastiju un apkopotas no publicétiem avotiem un

zinojumiem, kas sanemti ar Edwards stdzibu apstrades sistémas
palidzibu, ir noraditas talak.

Ar procediiru un izstradajumu saistitas komplikacijas ir noraditas talak.

«  Nenovérsta vai atkartota mitrala regurgitacija.

- Stenoze.

« Tromboze.

«  Trombembolija.

+  Hemolize.

«  Sirds blokade.

«  Maza sirds izsviede, labas puses sirds mazspéja.

«  Mitralas regurgitacijas atkartosanas dabiskas degenerativas slimibas
progresésanas, endokardita vai neatbilstosas/nepietiekamas varstulu
un zem varstula esosu struktaru rekonstrukcijas dél.

- Koronara sinusa trauma.

«  Apliecosas artérijas Suves trauma.

«  Arilgstosu Suntésanu, aortas Skérsskavas uzliksanu un neatbilstosu
miokarda aizsardzibu saistitas komplikacijas.

«  Parklajuma auduma parravums ar griezéjadatam.
«  AsinoSana, kas saistita ar antikoagulantu terapiju.
+  Lokala un/vai sistémiska infekcija.

- Gredzena daléja dislokacija no piestiprinasanas vietas (gredzena
dehiscence).

«  Gredzena disfunkcija implantata deformacijas vai gredzena
komponentu fizisku vai kimisku bojajumu dél.

«  Gredzena komponentu parlasana.

«  Suves materiala spurosanas.

«  Priekséjas viras virziba starpsienas virziena sistoles laika un kreisa
kambara izplades trakta obstrukcija, ja ir liela aizmuguréja vai
priekséja vira.

«  Endokardits.

«  Kreisa priekskambara vai kambara parravums vai plisums.

«  Metalu izraisitas alergiskas reakcijas.

«  Fibrozo audu hipertrofija vai pannuss.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja sis

ierices lietosanas laika vai tas lietoanas rezultata ir noticis nopietns

negadijums, lidzu, zinojiet par to razotajam un jasu valsts kompetentajai
iestadei, kuru var uzzinat timekla vietné https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Glabasana

Lai samazinatu piesarnojumu un nodrosinatu maksimalu aizsardzibu,
glabajiet anuloplastijas gredzenu (dubultas sterilas barjeras iepakojuma)
un implantacijas datu karti aréja kartona kasté sausa un tira vieta, lidz
minétais ir vajadzigs.

9.0 Piederumi

Kalibratori: mitralais kalibrators (modelis 1252),
izméri: 24-40 mm

Paplate: mitrala (modelis TRAY1252)

Turétaja rokturi: modelis 1150 (2 collas) un modelis 1151 (4 collas)



9.1 Piegades veids

Piederumi tiek iepakoti atseviski un piegadati nesterili, un pirms katras
lietosanas tie ir jatira un jasterilizé. Nesterilizéjiet piederumus to
originalaja iepakojuma.

Regulari nomainiet piederumus. Sazinieties ar savu Edwards Lifesciences
tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu atbilstoSus mainas piederumus.

9.2 Bridinajumi

Nemetalisko kalibratoru un rokturu dalu atrasanas vietu nevar noteikt,
izmantojot aréju attélveidosanas ierici.

9.3 Piesardzibas pasakumi

Parbaudiet, vai kalibratoriem un rokturiem nav redzamas nolietojuma
pazimes, pieméram, krasas izmainas, plisumi vai plaisas. Ja tiek konstatéti
jebkadi bojajumi, nomainiet kalibratoru/rokturi.

Nelietojiet cita razotaja gredzenu kalibratorus vai kalibratorus, kas nav
Edwards Lifesciences Physio Il mitralais kalibrators (modelis 1252), lai
izméritu Physio Flex anuloplastijas gredzenu (modelis 5300). Nepareiza
izméra noteiksana var izraisit anuloplastijas gredzena vai viras audu
bojajumus, ievainot sirdi vai izraisit mitralo regurgitaciju, vai pacienta
neatbilstibu.

9.4 Noradijumi par piederumu tiriS$anu un sterilizésanu

Attieciba uz modela 1252 piederumu tiridanu un sterilizé3anu skatiet
anuloplastijas gredzena kop3$anas un sterilizé$anas instrukcijas, kas
pievienotas modela 1252 piederumiem.

10.0 Arsta apmaciba

St gredzena implantésanas panémieni ir lidzigi panémieniem, kas tiek
izmantoti visu veidu anuloplastijas gredzenu ievieto3anai. Lai implantétu
Physio Flex anuloplastijas gredzena modeli 5300, speciala apmaciba nav
nepiecieS$ama. Kad un vai veikt mitrala varstula rekonstrukciju, ja ir
degenerativa vai funkcionala mitrala regurgitacija, ir kirurga Iémums.

11.0 Mérijumi un atbilstosa gredzena izvéle

Darbiba Procedira

1 Izmantojiet 1252 modela kalibratorus, lai izméritu
mitralo varstuli anuloplastijas gredzena izméra
noteiksanai. Gredzena izvéle pamatojas uz attaluma
starp savienojumvietam, ka ari priek3éjas viras
augstuma un/vai laukuma mérijumiem, izmantojot
Edwards modela 1252 kalibratorus. 10. attéla ir
paradita priek$éjas viras augstuma un laukuma
mérisana péc tam, kad priekséja vira ir aizvérusies.

Ir jaizvélas izmérs, kas atbilst attalumam starp
savienojumvietam (starp diviem kalibratora
ierobojumiem) un priekséjas viras augstumam. Briva
priekséjas viras mala nedrikst sniegties vairak ka

1 mm pari apakséjai kalibratora malai.

Pacientiem ar funkcionalu mitralo regurgitaciju var
apsvért iespéju izmantot mazaku ierici.

Ja kirurgam jaizvélas viens no diviem izmériem
pacientiem ar degenerativu varstulu slimibu, vairuma
gadijumu ieteicams izmantot lielaku izméru.

13.0 Gredzena implantésana

Darbiba Procedira

1 Katru Suvi veidojiet caur gredzenu no 1 lidz 2 mm
arpus viras un priekSkambara savienojuma vietas
(14. attéls). Vismaz vienai Suvei ir jabat virs
aizmuguréjas savienojumvietas (ka paradits ar
partraukto apli). Si papildu $uve atbilst gredzena
dalai, kas atrodas aiz aizmuguréja savienojumvietas
markiera.

2 Veidojiet Suves caur izvéléta gredzena zalajam
atzimém $03anas mansetes izpludes pusé
(15. attels).

Ja ir jatama pretestiba, kad Suves adata tiek izvadita
caur gredzenu, izvelciet Suvju veidosanas adatu no
gredzena un saciet vélreiz, veidojot Suvi caur $Gsanas
manseti, ka paradits 15. attéla.

3 Izmantojiet salokamo turétaju, lai uzliktu un
pozicionétu gredzenu uz anatomiska gredzena.

14.0 Gredzena turétaja nonemsana

Physio Flex anuloplastijas gredzens ir piestiprinats pie turétaja, ko atbrivo
ar vienu griezumu.

Darbiba Procedira
1 Turétaja aizmuguréja dala atrodas viena Suves iedobe
(16. attéls).

Ar skalpeli pacéluma vieta pargrieziet noturosas
Suves pavedienu (16. attéls). Tas Jauj atbrivot
gredzenu no turétaja.

2 Uzmanigi atvienojiet turétaju no gredzena,
izmantojot turétaja rokturi. Noturosa Suve ir pastavigi
savienota ar turétaju, un, iznemot turétaju, tiks
iznemta noturo3a Suve.

Neatstajiet turétaju pie gredzena péc ta
implantésanas.

3 Kad turétajs ir atvienots no gredzena, rokturi var
nonemt no turétaja, satverot turétaju pie
savieno$anas punkta un pavelkot rokturi.
Skatiet 17. attélu.

Kad turétajs ir atvienots no gredzena, tas ir jaizmet.

Piezime. Turétajs paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai.

Rokturi var izmantot atkartoti. Lai iegGtu papildu
informaciju, skatiet sterilizacijas instrukcijas, kas
pievienotas modela 1252 piederumiem.

4 Sasieniet Suvju mezglus, lai nostiprinatu gredzenu uz
anatomiska gredzena, un nogrieziet Suves.

5 18. attéla ir paradits pareizi implantéts Physio Flex

anuloplastijas gredzens.

2 Nonemiet sérijas numura birku, kad gredzens ir
izvéléets.

12.0 Roktura un turétaja lietoSana

Turétajs ir ieprieks piestiprinats gredzenam. Physio Flex anuloplastijas
gredzens tiek ievietots, izmantojot turétaju, kas piestiprinats rokturim
(modelis 1150 vai 1151, kas ir iepakots atseviski).

Darbiba Procedura
1 Piestipriniet turétajam rokturi, ar vienu kustibu
nofikséjot rokturi turétaja fiksatora (11. attéls).
2 Lai saliektu rokturi, sanemiet abus galus un viegli
spiediet, lai saliektu nertséjosa térauda dalu
(12. attels).
3 Salieciet turétaja vadu, ja nepiecieSams, lai atvieglotu

pieeju bez gredzena turésanas. Skatiet 13. attélu.

15.0 Informacija par drosibu magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vidé

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

Nekliniskas parbaudes liecinaja, ka Physio Flex anuloplastijas gredzens
(modelis 5300) ir izmantojams MR vidg, ievérojot noteiktus nosacijumus.
Pacientiem ar 3o gredzenu var drosi veikt skené$anu uzreiz péc si
implantata ievietosanas, ievérojot talak minétos noteikumus.

«  Statiskais magnétiskais lauks 3,0 T vai mazaks.

«  Maksimalais telpiskais magnétiska gradienta lauks 3000 gausi/cm.

« Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorbcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg 15 minGsu ilgas skené3anas laika
(proti, viena impulsa sekvencé).

Nekliniskaja testésana gredzens izraisija temperatiras palielinaanos par

ne vairak ka 2 °C pie maksimala visa kermena vidéja ipatnéjas absorbcijas

atruma (SAR) 2,0 W/kg, veicot MR skenésanu 15 mindtes 1,5un 3,0 T MR
sistéma.




MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja izmekléjama zona ir ta pati zona,
kur atrodas gredzens, vai zona, kas ir tuvu tai. leteicams izvéléties
optimalus MR attélveidosanas parametrus.

16.0 Lietas vesture

16.1 Pacientu ar implantatiem registrs

Ja izmantojat Edwards anuloplastijas gredzenu, rapigi aizpildiet
implantacijas datu karti, kas ir pievienota katram gredzenam. Kartes dalu,
uz kuras ir noradita adrese, nosutiet atpakal Pacientu ar implantatiem
registram un paturiet atlikusas dalas slimnicas un kirurga pierakstiem.
Sanemot implantacijas datu karti, Pacientu ar implantatiem registrs
pacientam izsniegs nelielu identifikacijas karti. Vérsoties péc palidzibas, $1
karte laus pacientam sniegt nepieciesamo informaciju par implantatu
veselibas aprapes specialistiem. Ja gredzens tiek likvidéts vai tiek
aizvietots iepriekséjais Edwards gredzens, implantacijas datu karte ir
jaizmanto, lai zinotu par $o informaciju Edwards registram.

Katram pacientam, kuram implantéts Physio Flex anuloplastijas gredzens,
tiek izsniegta pacienta identifikacijas karte.

16.2 Iznemto klinisko implantu un iericu utilizésana

Uznémums Edwards Lifesciences analizésanas nolukos ir ieintereséts
sanemt iznemto klinisko Physio Flex anuloplastijas gredzenu

(modelis 5300) paraugus. Lai sanemtu informaciju par iznemto gredzenu
nosutisanu atpakal, sazinieties ar vietéjo parstavi.

« Janeatveértais iepakojums ar sterilo barjeru ir neskarts, proti, iek$éja
Tyvek paplate nav bijusi atvérta, nosatiet gredzenu atpakal
originalaja iepakojuma.

- Jaieks$éja Tyvek paplate ir atvérta, bet gredzens nav implantéts,
sazinieties ar vietéjo parstavi par iznemta gredzena nosatisanu.

«  Eksplantétos gredzenus ievietojiet piemérota histologiska fiksacijas
lidzekli, pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida. Nav jaglaba
ledusskapi.

«  Eksplantéts gredzens. Lai sanemtu informaciju par iznemta gredzena
nosutisanu atpakal, sazinieties ar vietéjo parstavi.

Ar izmantotajam iericém jarikojas un tas jalikvidé tada pasa veida ka ar

slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem, ievérojot

vietéjos noteikumus, jo So iericu iznicina$ana nav saistita ar ipasu risku.

Naudojimo instrukcijos
Rx Only

1.0 Produkto aprasymas

+Physio Flex” - tai pusiau standus, atviras mitralinis anuloplastikos Ziedas
su asimetriniu atviru priekiniu segmentu (zr. 1 ir 2 pav.).

Ziedas (3 pav.) turi asimetrinj atvirg priekinj segmenta, kuris atitinka
mitralinj Zieda po aortomitraline uzuolaida (1 segmentas). Pilna ziedo
dalis (2 segmentas) prasideda ties anterolateraline komisara ir tesiasi uz
posteromedialinés komistros ir posteromedialinio trikampio iki priekinio
Ziedo (3 segmentas).

Ziedo konstrukcija sudaro staciakampio formos nitinolio 3erdis, kuri
uztikrina skirtinga lankstuma plokstumoje (1) ir uz plokstumos (2)
(4 pav.).

Ziedo lankstumas laipsniskai didéja plokstumoje, nuo 24 mm iki 30 mm
dydzio. Jo dydis lieka santykinai pastovus — nuo 30 mm iki 40 mm.
Nepriklausomai nuo Ziedo dydzio, lankstumas uz plokstumos yra
didesnis nei lankstumas plokstumoje (zr. 1 lentele).

lentelé 1
Lankstumas Lankstumas uz
Dydis plokstumoje (A) plokstumos (B)
24 mm -30 mm Laipsniskai didéja Didesnis nei
30 mm - 40 mm Lieka pastovus plokstumoje

Ziedas taip pat turi laipsniskai didéjancio aukscio balna su pilnu galiniu
balnu ir atviru priekiniu balnu. Balno auks¢io santykis su A-P
(anterolateraliniais ir posteromedialiniais) matmenimis laipsniskai didéja
nuo 24 mm iki 36 mm. Jo dydis lieka santykinai pastovus — nuo 36 mm iki
40 mm (5 pav.).

Nitinolio Serdj dengia silikoniné mova ir iSorinis, megztas poliesterio
audinys. Siuvimo manzeté sukurta palengvinti adatos skverbimasi ir sitly
isdéstyma. Zalia ziedinio sidlo linija tarp Ziedo ir nitinolio $erdies i$orinio
perimetro nurodo sitly isdéstymo sritj (zr. 2 pav.).

Ziedas turi dvi komistros Zymas ir viduring galing Zyma, jos
implantavimo metu palengvina padéties nustatyma (zr. 6 pav.).

Zieda sudaro laikiklis su proksimaliniu galu (7 pav.), jis skirtas rankenai
prijungti (1150 ir 1151 modelis) (8 pav.). Laikiklio rankena turi
neradijanciojo plieno detale, kurig galima sulenkti ir taip palengvinti
Ziedo prieiga bei padéties nustatyma ant voztuvo ziedo.

Galimi ,Physio Flex” anuloplastikos Ziedo dydziai: 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36,
38ir40 mm.

~Physio Flex” anuloplastikos Ziedas sukurtas naudoti kartu su 1252
modelio matuokliu.

2.0 Kaip tiekiama

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedas yra i$ anksto prijungtas prie laikiklio,
pateikiamas sterilus ir nepirogeniskas. Pakuote sudaro dézuté su dvigubo
sterilaus barjero pakuote, du déklai su sandariais dangteliais, vienas kito
viduje, siekiant palengvinti naudojima ir pernesima j sterily lauka
operacijos metu. Atidarius iSorinj dékla, vidinj dékla galima perkelti tiesiai
j sterily lauka.

3.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedas (5300 modelis) skirtas Sirdies
mitralinio voztuvo disfunkcijai taisyti.

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedas (5300 modelis) skirtas pacientams,
kuriems reikalinga mitralinio voztuvo nepakankamumo korekcija arba
serga misria mitralinio voZtuvo liga, kai gydant nebatina pakeisti
natdralaus mitralinio voZtuvo.

,Edwards’, ,Edwards Lifesciences’, stilizuotas ,E” logotipas, ,Physio*,
,Physio II” ir ,Physio Flex” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.



4.0 Kontraindikacijos

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedo naudojimas kontraindikuotinas
pacientams, kuriems diagnozuoti toliau iSvardyti sutrikimai:

1. jgimta yda, kai nepakanka voztuvo audinio (pvz., AV kanalas ar
hipoplastinés komisuros);
2. sunki mitralinio Ziedo, jskaitant bures, kalcifikacija.

5.0 |]spéjimai

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL. Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA, SIO PRIETAISO
NESTERILIZUOTI IR NENAUDOTI PAKARTOTINAI Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti ligg ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip
numatyta.

Sis prietaisas daugiausia pagamintas i$ nitinolio - nikelio ir titano lydinio.
Prietaiso sudétyje taip pat yra kobalto, geleZies, anglies, niobio, vario ir
chromo. Asmenys, kurie yra alergiski Siems metalams, gali patirti alergine
reakcija j $j implanta. Prie$ implantuojant, pacientus reikia informuoti
apie prietaiso sudétyje esancias medziagas ir apie alergijos / padidéjusio
jautrumo Sioms medziagoms galimybe. ,Physio Flex” anuloplastikos
Ziedo saugumas nebuvo i$bandytas pacientams su alergija nikeliui.

Sis prietaisas pagamintas be latekso, taciau galéjo biti gaminamas
aplinkoje, kurioje yra latekso.

Turi bati apsvarstyta galimybé skirti profilaktine antibiotiky terapija
pacientams, kuriems nustatyta didelé intrakardinés infekcijos rizika.

Jei naudojamas esant besivystanc¢iam bakteriniam endokarditui, po
implantavimo endokarditas gali pasikartoti.

Galimos rizikos yra Sirdies blokada, apsukiniy arterijy ir vainikinio sinuso
pazeidimas.

Pasirinkus pernelyg maza zZieda padidéja sistolinio priekinio judéjimo
(SPJ) pavojus po plastikos proceduros.

Nemetaliniai laikikliy, rankeny ir matuokliy fragmentai néra
rentgenokontrastiniai, tad jie negali bati aptikti iSoriniais vaizdavimo
prietaisais.

Nemeéginkite ziedo pritaikyti konkreciai Ziedinés angos anatomijai jj
deformuodami ar kitaip keisdami, nes antraip ziedas gali bati sugadintas.
Jeigu ziedo dydis neatitinka nattralaus ziedo anatomijos, pasirinkite
didesnj arba mazesnj Zieda.

Nenupjaukite jokiy ziedo sitly. Juos nupjovus gali likti laisvy sidly,
galin¢iy sukelti tromboembolijg arba hemolize.

Implantave Ziedg, nuimkite nuo jo laikiklj. Su Ziedu implantavus laikiklj,
pacientas gali bati suzeistas arba mirti. Jeigu chirurginés operacijos
vietoje reikéty rasti laikiklj, laikiklyje yra rentgeno spinduliams nelaidus
kaistis, kuris matomas rentgenogramoje.

6.0 Atsargumo priemonés

Pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui, Ziedo nenaudokite.

Apziarékite pakuote ir jsitikinkite, kad ji nebuvo atidaryta ir néra pazeista.
Nenaudokite ziedy, kurie buvo isimti i dviguby dékly ir numesti, uztersti
arba galimai sugadinti.

Su visais implantuojamais Ziedais reikia elgtis atsargiai. Siekiant uztikrinti
Ziedo steriluma ir vientisuma, Zieda iki pat implantavimo reikia laikyti
gaminio dézutéje.

Apziarékite matuoklius ir rankenas, ar juose néra susidévéjimo pozymiy,
tokiy kaip nudilimas, jtrikimai arba plyseliai. Pastebéje bet kokiy kokybés
pablogéjimo pozymiy, tuojau pat pakeiskite matuoklius ir (arba)
rankenas.

Labai svarbu tinkamai nustatyti Ziedo dydj. Nustatydami Ziedo ir
natdralaus ziedo dydj naudokite tik tinkamus ,Edwards
Lifesciences” tiekiamus 1252 modelio matuoklius. Vietoje matuoklio
nenaudokite ziedo laikiklio.

Prie Ziedo prisitita serijos numerio zyma. Sig zyma atskirkite tik prie$ pat
implantuodami ir parinke dydj. Nuimdami Zyma saugokite, kad
nejpjautuméte ar nejpléstuméte audinio.

|terpiant negalima naudoti siuvimo adaty su astriais aSmenimis arba
znypliy su dantukais, kad neblty paZeistas Zzieda dengiantis audinys.
Sialai turi bati perkisti per Zieda, kaip pavaizduota 9 pav. Nesitkite
priesirdzio audinio, nes antraip gali sutrikti Sirdies laidumas. SiGlus

iSdéstykite taip, kad jie nepazeisty apsukiniy arterijy ir nesukelty joms
pavojaus.

7.0 Komplikacijos

Yra Ziniy apie naudojant protezinius Ziedus pasireiSkusias sunkias
komplikacijas, kartais netgi sukeliancias mirtj. Be to, dél individualios
paciento reakcijos j implantuota Zieda arba dél fiziniy ir cheminiy
komponenty poky¢iy gali kilti komplikacijy, dél kuriy gali tekti atlikti
pakartotine operacija ir pakeisti protezinj Zieda — kartais po keleto
savaiciy ar ménesiy.

Butina testi kruopscia ir nuolatine medicinine pooperacine priezidrg
(pagal chirurgui taikoma priezitros procediros standarta), kad baty
galima diagnozuoti ir tinkamai pasalinti su protezu susijusias
komplikacijas ir rizika pacientui baty kuo mazesné.

Galima anuloplastikos ziedy naudojimo komplikacija yra nekoreguojama
ar besikartojanti mitraliné regurgitacija.

Toliau iSvardytos su mitralinio voztuvo koregavimu ir protezinio ziedo
anuloplastika susijusios komplikacijos, surinktos i$ literatdros Saltiniy ir
per ,Edwards” skundy tvarkymo sistema gauty ataskaity.

Su procedira ir gaminiu susijusios komplikacijos:

« liekamoji arba besikartojanti mitraliné regurgitacija;

. stenozé;

. trombozé;

«  tromboembolija;

«  hemolizé;

. Sirdies blokada;

« mazas minutinis Sirdies taris, desinysis Sirdies nepakankamumas;

« mitralinés regurgitacijos pasikartojimas dél natdralios degeneracinés

ligos progresavimo, endokardito arba nepakankamai/ nevisiskai
atkurty voztuvy ir povoztuviniy struktary;

« vainikinio sinuso suzalojimas;

«  apsukinés arterijos sitlo pazeidimas;

«  komplikacijos, susijusios su ilgalaikiu Suntavimu, kryzminiu aorty
uzspaudimu ir nepakankama miokardo apsauga;

« dengiamojo audinio jpléSimas pjovimo adatomis;

- kraujavimas, susijes su taikoma antikoagulianty terapija;

«  vietiné ir (arba) sisteminé infekcija;

« dalinis Ziedo padéties pakeitimas jo tvirtinimo vietoje (desinioji
dehiscencija);

- ziedo veiklos sutrikimas dél deformuoto implanto arba Ziedo
komponenty fizikinés ar cheminés kokybés pablogéjimo;

- ziedo komponenty lGzis;

«  sitlo medziagos nudilimas;

«  sistolinis priekinis judéjimas (SPJ) ir kairiojo skilvelio istekéjimo trakto
obstrukcija (KSITO) esant didelei uzpakalinei arba priekinei burei;

. endokarditas;

«  kairiojo priesirdzio ir skilvelio trakimas arba plySimas;

« alerginés reakcijos metalui;

«  pluostinio audinio apimties padidéjimas arba panusas.

Europos ekonominés erdvés pacientui / vartotojui / treciajai 3aliai: jeigu

naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyksta rimtas incidentas,

praneskite gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai tarnybai, kurig

galite rasti adresu https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/

contacts_en

8.0 Sandéliavimas

Kad buty kuo mazesnis uztersimo pavojus ir kuo geresné apsauga,
anuloplastikos ziedg (dvigubo sterilaus barjero pakuotéje), naudojimo
instrukcijas ir implantavimo duomeny kortele iki naudojimo laikykite
iSorinéje kartoninéje dézutéje Svarioje ir sausoje vietoje.

9.0 Priedai

Matuokliai: mitralinis matuoklis, 1252 modelis,

dydziai: 24-40 mm

Déklas: mitralinis, TRAY1252 modelis

Laikiklio rankenos: 1150 modelis (2 coliai) ir 1151 modelis (4 coliai)

9.1 Kaip tiekiama

Reikmenys supakuoti atskirai, pristatomi nesterilds, kaskart prie$
naudojant juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Reikmeny nesterilizuokite
originalioje pakuotéje.



Reguliariai keiskite reikmenis. Norédami gauti tinkamy pakaitiniy
priemoniy, kreipkités j ,Edwards Lifesciences” prekybos atstova.

9.2 |spéjimai

Nemetaliniai matuokliy ir rankeny fragmentai negali bati aptinkami
jokiais iSoriniais vaizdavimo prietaisais.

9.3 Atsargumo priemonés

Apziarékite matuoklius ir rankenas, ar juose néra susidévéjimo pozymiy,
tokiy kaip nudilimas, jtrakimai arba plyseliai. Pakeiskite matuoklj /
rankeng, jeigu pastebéjote bet kokiy kokybés pablogéjimo pozymiy.

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedo (5300 modelis) dydZiui nustatyti
nenaudokite kity gamintojy Ziedo matuokliy arba matuokliy, kurie néra
,Edwards Lifesciences” gamintojo ,Physio II“ mitralinis matuoklis (1252
modelis). Netinkamai nustacius dydj gali bati pazeistas anuplastikos
Ziedas, buriy audinys arba $irdis, taip pat gali kilti mitraliné regurgitacija
arba protezas pacientui gali netikti.

9.4 Priedy valymo ir sterilizavimo instrukcijos

1252 modelio priedai aprasyti su 1252 modelio priedais pateiktose
anuloplastikos ziedo valymo ir sterilizavimo instrukcijose.

10.0 Gydytojy mokymas

Sio ziedo implantavimo metodikos panasios j metodikas, taikomas
implantuojant bet kurj anuloplastikos zieda. Implantuojant ,Physio

Flex” anuloplastikos Zieda (5300 modelis), joks papildomas mokymas
nereikalingas. Chirurgas sprendzia, kada taisyti mitralinj voztuva ir ar jj
apskritai taisyti esant degeneracinei ar funkcinei mitralinei regurgitacijai.

11.0 Matavimas ir tinkamo ziedo pasirinkimas

13.0 Ziedo implantavimas

Veiksmas Procedira

1 Kiekvieng sitla prakiskite per Zieda 1-2 mm uz
susijungimo tarp burés ir priesirdzio (14 pav.). Virs
uzpakalinés komisuaros reikalinga maziausiai vienas
sitlas (kaip parodyta punktyriniu apskritimu). Sis
papildomas sillas atitinka Ziedo segmenta uz
uzpakalinés komisaros Zymos.

2 Perverkite sitlus per pasirinkto ziedo siuvimo
manzetés zalias iStekamojo trakto pusés zymas (15
pav.).

Jeigu stumdami siuvimo adata per Ziedg jauciate
pasipriesinima, istraukite adatg is Ziedo ir pradékite i$
naujo, perverdami sitilg per siuvimo manzete, kaip
parodyta 15 pav.

3 Naudokite sulenkiama laikiklj, kad pritrauktuméte ir

iSdéstytuméte zZieda ant nattralaus ziedo.

14.0 Ziedo laikiklio nuémimas

+Physio Flex” anuloplastikos Ziedas yra pritvirtintas prie laikiklio, kurj
galima nuimti nupjovus vieng sidla.

Veiksmas Procedura

Veiksmas Procedura

1 1252 modelio matuokliais iSmatave mitralinj voztuva
nustatykite anuloplastikos Ziedo dydj. Ziedas
parenkamas pagal atstuma tarp komisary ir priekinés
burés aukstj ir (arba) pavirsiaus plota, iSmatuota
,Edwards” matuokliais (1252 modelis). 10 pav.
parodyta, kaip matuojami priekinés burés aukstis ir
pavirsiaus plotas isskleidus priekine bure.

Reikia pasirinkti dydj, atitinkantj atstuma tarp
komisury (tarp dviejy matuoklio jranty), ir priekinés
burés aukstj. Priekinés burés laisvasis krastas neturi
issikisti toliau nei 1 mm uz matuoklio apatinio krasto.

Jeigu pacientui pasireiskia funkciné mitraliné
regurgitacija, galima apsvarstyti galimybe taikyti
mazesnj dydj.

Jeigu chirurgas turi priimti sprendima pasirinkti vieng
is dviejy dydziy, degeneracine voztuvy liga
sergantiems pacientams dazniausiai
rekomenduojama pasirinkti didesnj dyd;.

1 Laikiklio uzpakalinéje dalyje yra viena sitlo jduba (16
pav.).

Perpjaukite iskilioje srityje esantj laikantjjj sitilg
skalpeliu (16 pav.). Taip galima nuimti Zieda nuo
laikiklio.

2 Naudodami laikiklio rankena, atsargiai nuimkite
laikiklj nuo Ziedo. Likes sitlas yra visam laikui
prijungtas prie laikiklio ir jj traukiant laikantysis sidlas
bus iSimtas.

Implantave Zieda, nepalikite prie Ziedo pritvirtinto
laikiklio.

2 Pasirinke Zieda, nuimkite serijos numerio zyma.

12.0 Rankenos ir laikiklio naudojimas

Laikiklis yra i$ anksto prijungtas prie Ziedo. ,Physio Flex” anuloplastikos
Ziedas jstatomas naudojant prie rankenos pritvirtinta laikiklj (1150 arba
1151 modelis, supakuotas atskirai).

3 1Sémus laikiklj i$ Ziedo galima nuo laikiklio nuimti
rankena: suimkite laikiklj sujungimo vietoje ir
nutraukite rankena.

Zr.17 pav.

Nuo Ziedo nuimta laikiklj reikia iSmesti.
Pastaba. Laikiklis yra vienkartinio naudojimo.

Rankena galima naudoti pakartotinai. ISsamesnés
informacijos Zr. sterilizavimo instrukcijose, pateiktose
kartu su 1252 priedais.

4 Suriskite sitlg j mazga, kad pritvirtintuméte zieda
prie nataralaus Ziedo ir nukirpkite siala.

5 18 pav. parodytas tinkamai implantuotas ,Physio
Flex” anuloplastikos Ziedas.

Veiksmas Procedura

1 Prie laikiklio pritvirtinkite rankena: vienu judesiu
ikiskite rankeng j laikiklio tvirtinamajj komponenta,
kad ji uzsifiksuoty (11 pav.).

2 Norédami sulenkti rankena, suimkite jos galus ir
atsargiai sulenkite neradijanciojo plieno kota
(12 pav.).

3 Norédami palengvinti prieiga nelaikydami ziedo,

nulenkite laikiklio viela. Zr. 13 pav.

15.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ,Physio Flex” anuloplastikos Ziedas

(5300 modelis) yra santykinai saugus MR aplinkoje. Pacienta, kuriam kg

tik jsodintas $is ziedas, saugu tirti tomografu, jei laikomasi siy salygy:

«  3,0tesly arba mazZesnis statinis magnetinis laukas;

« maksimalus erdvinis lauko gradientas 3000 G/cm;

« maksimali MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) 2,0 W/kg per 15 minuciy skenavimo
(t. y. per impulsy seka).

Neklinikiniy tyrimy duomenimis 15 minuciy skenuojant 1,5 ir 3,0 tesly
galios MR sistemomis, kai maksimali viso kiino vidutiné savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) buvo 2,0 W/kg, Ziedo temperatara pakilo
ne daugiau kaip 2 °C.

Jeigu tiriamoji sritis yra toje pacioje vietoje kaip ir Ziedas ar palyginti arti
jo, gali bati gaunami prastesnés kokybés MR vaizdai. Rekomenduojama
optimizuoti MR vaizdavimo parametrus.



16.0 Anamnezeé

16.1 Implanty recipienty registras

Naudodami ,Edwards” anuloplastikos Ziedg kruops¢iai uzpildykite su
kiekvienu Ziedu supakuota implantavimo duomeny kortele. Kortelés dalj
su i$ anksto jradytu adresu pateikite j implanty recipienty registra, o
likusias dalis pasilikite ligoninés ir chirurgo jrasams. Gavus implantavimo
duomeny kortele j ,Edwards” implanty recipienty registra, pacientui bus
pagaminta nesioti piniginéje tinkamo dydzio identifikavimo kortelé. Si
kortelé dél sveikatos prieziGros besikreipiantiems pacientams leis
informuoti sveikatos paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implantas
jiems jsodintas. Jei Ziedas iSmetamas arba kei¢iamas ankstesnis
,Edwards” Ziedas, implantavimo duomeny kortele naudokite Siai
informacijai j ,Edwards” registrg perduoti.

Visiems pacientams, kuriems buvo implantuotas ,Physio
Flex” anuloplastikos Ziedas, suteikiama paciento identifikavimo kortelé.

16.2 ISoperuoty klinikiniy implanty ir prietaisy iSmetimas

+Edwards Lifesciences” yra suinteresuota gauti iSoperuotus klinikinius
+Physio Flex” anuloplastikos Ziedy, 5300 modelio, méginius analizés
tikslais. Norédami graZinti iSoperuotus Ziedus, kreipkités j vietinj atstova.

- Jeineatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista, t. y. vidinis
JTyvek” déklas nebuvo atidarytas, zZieda grazinkite jo originalioje
pakuotéje

«  Jeividinis ,Tyvek” déklas buvo atidarytas, taciau Ziedas nebuvo
implantuotas: dél iSoperuoto Ziedo grazinimo kreipkités j vietinj
atstova

«  Panardinkite eksplantuotus Ziedus j tinkama histologinj fiksavimo
tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % gliutaraldehido tirpala. Saldyti
nebdtina

«  Eksplantuotas ziedas: norédami grazinti iSoperuotus ziedus,
kreipkités j vietinj atstova

Panaudotus prietaisus reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ir ligoniniy

atliekas ir biologiskai pavojingas medziagas, laikantis vietos taisykliy, nes

néra jokiy konkreciy pavojy, susijusiy su siy prietaisy salinimu.
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Joonised ® Atteli ® Paveiksléliai

N 7

Joonis 1. Koja vaade ® 1. attéls. Skats no priekS§kambara puses
® 1 pav. Priesirdzio vaizdas

Joonis 2. Annulaarne vaade B 2, attéls. Anularais skats
® 2 pav. Ziedinis vaizdas

Joonis 3 ® 3, attéls. ® 3 pav.

Joonis 4 ® 4, attéls. ® 4 pav.
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1. Anterioorse sadula kdrgus ® Priekséjas seglveida dalas augstums
® Priekinio balno aukstis
2. Posterioorse sadula kérgus ® Aizmuguréjas seglveida dalas augstums
® Galinio balno aukstis

3. Konstantne sadula suurus 36 mm-40 mm ® Nemainigas seglveida
dalas izmérs 36 mm-40 mm ® Pastovus balnas, dydis 36 mm-40 mm

4. Jark-jarguline sadula suurenev suurus 24 mm-36 mm ® Mainigas
seglveida dalas izmérs 24 mm-36 mm ® Laipsniskai didéjantis balnas,

dydis 24 mm-36 mm

Joonis 5 B 5, attéls. ® 5 pav.

1. Anterolateraalne kommissuuri marker ® Anterolateralas
savienojumvietas markieris ® Anterolateraliné komistros zyma
2. Posteromediaalne kommissuuri marker ® Posteromedialas
savienojumvietas markieris ® Posteromedialiné komisaros zyma
3. Medio-posterioorne marker ® Aizmuguréjais vidusdalas markieris
m Viduriné galiné zyma

Joonis 6. Kommissuuri paigutus
m 6. attéls. Savienojumvietu izvietojums
B 6 pav. Komisiiros padéties nustatymas

Joonis 7 m 7, attéls. ® 7 pav.

1. Kaepideme mudel 1150 véi 1151 ® Roktura modelis 1150 vai 1151
® Rankena (1150 arba 1151 modelis)

Joonis 8 ® 8, attéls. ® 8 pav.
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A
1. Vaar m Nepareizi ® Netinkamai
2. Hoidik ® Turétajs ® Laikiklis
3. Siidamik ® Kodols ® Serdis
4. Omblusmansett ® SG3anas man3ete ® Siuvimo manzeté

5. Ringikujuline 8mblus ® Aploka veida 3uve ® Ziedinis sitlas
6. Oige ® Pareizi ® Tinkamai

Joonis 9 m 9, attéls. ® 9 pav. Joonis 10 ® 10. attéls. ® 10 pav.

Joonis 11 ® 11, attéls. ® 11 pav. Joonis 12 ® 12, attéls. ® 12 pav.

Joonis 13 ® 13, attéls. ® 13 pav. Joonis 14 ® 14, attéls. ® 14 pav.
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1. Vaar m Nepareizi ® Netinkamai
2. Hoidik ® Turétajs ® Laikiklis
3. Siidamik ® Kodols ® Serdis
4. Omblusmansett ® SG3anas man3ete ® Siuvimo manzeté
5. Ringikujuline 8mblus ® Aploka veida 3uve ® Ziedinis sitlas
6. Oige ® Pareizi ® Tinkamai

Joonis 15 ® 15, attéls. ® 15 pav.

Joonis 16 ® 16. attéls. ® 16 pav.

Joonis 17 m 17, attéls. ® 17 pav.

S

Joonis 18 m 18. attéls. ® 18 pav.
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Siimbolite seletus ® Simbolu skaidrojums ® Simboliy paaiSkinimas

ISO Reg. Eesti Latviesu Lietuviy
No.'

u 3082 Tootja Razotajs Gamintojas
Volitatud Pilnvarotais |galiotasis
esindaja parstavis atstovas

E N/A Euroopa Eiropas Europos
Uhenduses Kopiena Bendrijoje
Tootmiskuu- | Izgatavosanas | Pagaminimo
2497 u
paev datums data
Deriguma Naudoti iki
2607 Kélblik kuni 9 N nurodytos
termins
’ datos
Kataloogi Kataloga Katalogo
2493 !
number numurs numeris
S N 2498 | Seerianumber | Sérijas numurs Seruo§
numeris
P - Kartotinai
% 2608 Arge | Nesterlizet | o erilizuoki-
resteriliseerige atkartoti te
I ’Stenhze'ts, Sterilizuota
Steriliseeritud | izmantojot arais arba
STERILE 2503 | auru véi kuiva tvaiku vai 9 R
sausuoju
kuumusega | sausu, karstu
. karsciu
gaisu
Arge kasutage,| Nelietot,ja | Nenaudoti, jei
2606 | kui pakend on | iepakojums ir pakuoté
kahjustatud bojats pazeista
Palun lugege Skatit Zr. naudojimo
ifu.edwards.com kasutusjuhi- lietosanas instrukcijas
(T Saisoane | 1641 seid instrukciju interneto
veebisaidilt | timekla vietné svetainéje

Federal (USA)
law restricts

Federal (USA)
law restricts

ISO Reg. Eesti Latviesu Lietuviy
No.!
e i sailitage Uzglabat vésa, | Laikyti vésioje
;Q\\ T N/A jahedas ja sgusé vieta ’ saus)clfe vieté'e;
. kuivas kohas. ) )
A 0434A Ettevaatust Uzmanibu! Perspéjimas
Mitte Nelietot Nenaudoti
1051 kordus- atkartoti akartotinai
kasutada P
% 3724 Mittepuro- Nepirogéna Nepirogenis-
geenne kas
Ohutu Izmantojams
magnetreso- MR vide,
m N/A  |nantstomograa{ ievérojot Salyginis MR
fias teatud noteiktus
tingimustel nosacijumus
Caution: Caution: Caution:

Federal (USA)
law restricts

RX 0 n |y N/A | this device to | this deviceto | this device to
salebyoron | salebyoron | salebyoron
the order of a | the orderofa | the order of a
physician. physician. physician.
Conformité ECU(Trr;foér;nnl;Z Conformité
N/A Européenne (pCE Européenne
(CE-mark) markgjums) (CE Zymeé)
# N/A Kogus Daudzums Kiekis
SZ N/A Suurus lzmérs Dydis

1150 7000 Meditsiiniseadmetel kasutatavad graafilised siimbolid - registreeritud siimbolid ® ' ISO 7000 grafiskie simboli izmantosanai uz mediciniska aprikojuma
— registrétie simboli m 1 1SO 7000 grafiniai simboliai, skirti naudoti ant medicinos jrangos - registruotieji simboliai
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© Copyright 2023, Edwards Lifesciences LLC
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Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
Made in USA

Telephone

FAX

16

949.250.2500
800.424.3278
949.250.2525

Web IFU



	Kaust ■ Saturs ■ Katalogas
	et
	Kasutusjuhend
	Rx Only
	1.0 Toote kirjeldus
	2.0 Tarneviis
	3.0 Kasutusotstarve ja kasutamisnäidustused
	4.0 Vastunäidustused
	5.0 Hoiatused
	6.0 Ettevaatusabinõud
	7.0 Tüsistused
	8.0 Hoiustamine
	9.0 Lisatarvikud
	9.1 Tarneviis
	9.2 Hoiatused
	9.3 Ettevaatusabinõud
	9.4 Tarvikute puhastamise ja steriliseerimise juhised

	10.0 Arsti väljaõpe
	11.0 Mõõtmine ja sobiva rõnga valik
	12.0 Käepideme ja hoidiku kasutus
	13.0 Rõnga implanteerimine
	14.0 Rõnga hoidiku eemaldamine
	15.0 MRT-ohutusteave
	16.0 Juhtumite ajalugu
	16.1 Implantaadiga patsientide register
	16.2 Eemaldatud kliinilised implantaadid ja seadme kõrvaldamine



	lv
	Lietošanas instrukcija
	Rx only
	1.0 Izstrādājuma apraksts
	2.0 Piegādes veids
	3.0 Paredzētā lietošana un lietošanas indikācijas
	4.0 Kontrindikācijas
	5.0 Brīdinājumi
	6.0 Piesardzības pasākumi
	7.0 Komplikācijas
	8.0 Glabāšana
	9.0 Piederumi
	9.1 Piegādes veids
	9.2 Brīdinājumi
	9.3 Piesardzības pasākumi
	9.4 Norādījumi par piederumu tīrīšanu un sterilizēšanu

	10.0 Ārsta apmācība
	11.0 Mērījumi un atbilstoša gredzena izvēle
	12.0 Roktura un turētāja lietošana
	13.0 Gredzena implantēšana
	14.0 Gredzena turētāja noņemšana
	15.0 Informācija par drošību magnētiskās rezonanses attēlveidošanas vidē
	16.0 Lietas vēsture
	16.1 Pacientu ar implantātiem reģistrs
	16.2 Izņemto klīnisko implantu un ierīču utilizēšana



	lt
	Naudojimo instrukcijos
	Rx Only
	1.0 Produkto aprašymas
	2.0 Kaip tiekiama
	3.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos
	4.0 Kontraindikacijos
	5.0 Įspėjimai
	6.0 Atsargumo priemonės
	7.0 Komplikacijos
	8.0 Sandėliavimas
	9.0 Priedai
	9.1 Kaip tiekiama
	9.2 Įspėjimai
	9.3 Atsargumo priemonės
	9.4 Priedų valymo ir sterilizavimo instrukcijos

	10.0 Gydytojų mokymas
	11.0 Matavimas ir tinkamo žiedo pasirinkimas
	12.0 Rankenos ir laikiklio naudojimas
	13.0 Žiedo implantavimas
	14.0 Žiedo laikiklio nuėmimas
	15.0 MRT saugos informacija
	16.0 Anamnezė
	16.1 Implantų recipientų registras
	16.2 Išoperuotų klinikinių implantų ir prietaisų išmetimas






