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Edwards

»~EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo sistema
Aortos voztuvas, 8300AB modelis
Jterpimo sistema, 8300DB modelis

Naudojimo instrukcijos
Naudoti tik vieng karta.

1.0 Priemonés aprasymas

1.1 Bendri nurodymai

+EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvo sistemg sudaro ,EDWARDS
INTUITY Elite” voztuvas, modelis 8300AB, ir ,EDWARDS INTUITY
Elite” jterpimo sistema, modelis 8300DB.

Perikardo stentuotas aortos voztuvas sukurtas remiantis
PERIMOUNT voztuvy grupés dizainu ir patikrintu veikimu.
Voztuvo jtekamajj trakta sudaro audiniu dengtas balionéliu
iSpleciamas neradijanciojo plieno rémelis. VozZtuvas
implantuojamas naudojant jterpimo sistema, kurioje yra
balioninis kateteris, naudojamas rémeliui i$plésti kairiojo skilvelio
iStekéjimo trakte (KSIT). I$pleciamas rémelis veikia kartu su
siuvimo zZiedu, kad baty galima nustatyti voztuvo padét;j ir
stabilizuoti voztuva implantuojant. Sistema sumazina sidliy,
reikalingy voztuvui pritvirtinti, skaiciy, kartu uztikrindama
sandaruma tarp aortos ziedo ir rémelio. Sistema gali bati
naudojama atliekant tiek jprastas, tiek maziau invazines Sirdies
voztuvy keitimo chirurgines proceddras.

1.2 ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas

INT034

1 pav.

8300AB modelis yra stentuotas triburis voZtuvas (1 pav.),
pagamintas i$ galvijy perikardo, apdoroto naudojant
»Carpentier-Edwards ThermaFix" procedira. Burés yra
pritvirtintos prie lankscios kobalto ir chromo lydinio vielos
formos. Voztuvo jtekamajj trakta sudaro audiniu dengtas
balionéliu iSple¢iamas rémelis. ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo
sistema galima jsigyti Siy dydziy: 19, 21, 23, 25 ir 27 mm (1
lentelé).

Voztuvas yra supakuotas ir sterilizuotas glutaraldehido skystyje.
Nustatyta, kad glutaraldehidas sumazina audinio ksenografty
voztuvy antigeniskuma ir padidina audinio stabiluma (REF 1 ir
2).

Vielos forma yra pagaminta i$ kobalto ir chromo lydinio.
Vielos forma yra padengta trikotaziniu poliesterio audiniu.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E” logotipas, ,Carpentier-Edwards”, ,EDWARDS INTUITY”,
+,EDWARDS INTUITY Elite”, ,PERIMOUNT", ,ThermaFix" ir
,TRANSFORM" yra ,Edwards Lifesciences” korporacijos prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybeé.

Vielos formos pagrinda juosia plona kobalto ir chromo lydinio /
poliesterio plévelés laminato juosta. Silikoninis siuvimo Ziedas,
padengtas porétu, besitliu politetrafluoretileno (PTFE) audiniu,
yra pritvirtintas prie vielos formos. Dantytas siuvimo Ziedas
sukurtas taip, kad atitikty natyvinj aortos Zieda. Siuvimo ziedas
yra priderinamas, todél lengviau sugretinti voztuva ir daznai
netaisyklinga ar kalcifikuota audinj. Ant siuvimo Ziedo yra trys
sitlés Zzymekliai, padedantys nustatyti voztuvo krypt;.

Laikiklis yra pritvirtintas prie voztuvo sitlémis, kad implantuojant
baty lengviau tvarkyti, iSplésti voztuva ir jj siati. Laikiklj chirurgas
gali lengvai nuimti. (Zr. 11.4 skyrelj ,Paruodimo instrukcijos”).

1.3 Jterpimo sistema ir iSplétimo priemoné

+EDWARDS INTUITY Elite” jterpimo sistema, 8300DB modelis, yra
skirta 8300AB modelio voztuvui jvesti j operacijos vieta po to,
kai pasalinamos pazeistos natyvinés burés. Kiekvienam aortos
voztuvo dydziui galima jsigyti jterpimo sistema.

Jterpimo sistema sudaro integruotas balioninis kateteris ir
plastiskas vamzdinis rankenos kotas, per kurj iStesiamas kateteris.
Distaliniame rankenos koto gale yra adapteris, kuris jungiasi

su voztuvo laikikliu, ir fiksavimo mova, skirta jterpimo sistemai
greitai prijungti prie voztuvo laikiklio. Jterpimo sistemos
balionélio dalis yra adapterio viduje ir jsistumia j distalinj

gala, kad iSsiplésty rémelis. ISimant voztuva i laikymo indo
prijungiamas vamzdinis balionélio jvediklis, kuris palengvina
balionélio praéjima pro voztuva (2 pav.).
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1. Balionélio apvalkalas
2. Adapteris

3. Fiksavimo mova
4. Lanksti rankena
5. Luerio apsaugas

6. Balioninis kateteris

7. lvedimo priemoné / balionélio jvediklis
8. Stdmoklis

9. Isplétimo priemoné

10. Luerio jungtis
2 pav. ,EDWARDS INTUITY Elite” jterpimo sistema, 8300DB
modelis, ir iSplétimo priemoné, 96417 modelis

ISplétimo priemoné yra naudojama slégiui balionélyje padidinti
ir balionéliui iSplésti. Papildomos informacijos ieskokite iSplétimo
priemonés gamintojo naudojimo instrukcijose.



Sios priemonés teikiama nauda - geresné aortos voztuvo
funkcija ir ilgaamziskumas, greitas simptomy palengvéjimas,
sergamumo ir mirtingumo sumazéjimas.

2.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

2.1 ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas, 8300AB modelis

+EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas, 8300AB modelis, yra skirtas
naudoti kaip Sirdies voztuvo pakaitalas.

+,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas, 8300AB modelis, yra skirtas
pacientams, kuriems reikia pakeisti natyvinj arba protezuota
aortos voztuva.

Naudojant $ig priemone pacientams, kuriems anks¢iau buvo
operuotas aortos voztuvas, rekomenduojama atlikti kruopsty
operacinj jvertinima, kad baty uztikrinta, jog ,EDWARDS INTUITY
Elite” voztuvas bus implantuotas optimaliai.

2.2 ,EDWARDS INTUITY Elite” jterpimo sistema, 8300DB
modelis

Jterpimo sistema yra skirta voztuvo jvedimui j paciento natyvinj
Zieda palengvinti.

3.0 Kontraindikacijos
3.1 ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas

8300AB modelio voztuvo negalima naudoti pacientams, kuriems
diagnozuoti Sie sutrikimai:

« tikrasis aortos nepakankamumas;

« aortos Saknies arba kylanciosios aortos aneurizmos;

« buves aktyvus endokarditas / miokarditas per tris ménesius iki
planuojamos operacijos.

3.2 ,EDWARDS INTUITY Elite” jterpimo sistema

8300DB modelio jterpimo sistema draudziama naudoti su kitais
nei 8300AB modelio voZtuvais. Ja taip pat kontraindikuotina
naudoti valvuloplastikai.

4.0 |spéjimai

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL. Si priemoné yra
suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. KARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE $10S PRIEMONES. Néra duomeny,
patvirtinanciy priemonés steriluma, nepirogeniskuma
ir funkcionaluma pakartotinai ja apdorojus. Kartotinis

sterilizavimas gali sukelti suzalojima arba infekcija, nes
priemoné gali neveikti taip, kaip numatyta.

Sterilizuojant voztuva, talpykla ar jterpimo sistemgq bet
kokiu metodu, voztuvas ar jterpimo sistema tampa
netinkami naudoti.

NENAUDOKITE voztuvo ar jterpimo sistemos, jei pasibaiges
galiojimo laikas. Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés
funkcionaluma ir veikima naudojant pasibaigus galiojimo
laikui.

SAUGOKITE voztuva ir jterpimo sistema nuo bet kokiy
tirpaly, cheminiy medziagy, antibiotiky ir t. t., iSskyrus
laikymo tirpalq ar sterily fiziologinj tirpala. PrieSingu atveju
buriy audinj galima nepataisomai pazeisti, o Sie pazeidimai
per patikra gali bati nepastebimi.

NEIMKITE voztuvo buriy audinio instrumentais ar kitu badu,
galinciu kaip nors pazeisti voztuva. Net maziausias buriy
audinio pradirimas gali laikui bégant isdidéti ir smarkiai
pabloginti voztuvo funkcija.

NEUZSALDYKITE VOZTUVO IR SAUGOKITE J] NUO

AUKSTOS TEMPERATUROS. Paveikus priemone ekstremalia
temperatiira, ji tampa netinkama naudoti.

NENAUDOKITE voztuvo, jei pazeista apsauginé indo plomba.

NENAUDOKITE jterpimo sistemos, jei pazeista apsauginé
juosta.

NENAUDOKITE, jei pakuotés plomba pazeista arba jei
pakuoté pazeista.

Jokiu bidu NENAUDOKITE ,,EDWARDS INTUITY Elite”
voztuvo sistemos, jeigu ji buvo nukritusi, sugadinta arba
netinkamai laikoma. Jeigu priemoné buvo sugadinta ja
ivedant, nebandykite jos taisyti. Tokie veiksmai gali sukelti
liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti
taip, kaip numatyta.

Voztuvo saugumas ir veiksmingumas pacientams, turintiems
nataraly dviburj arba vienburj aortos voztuvg, nenustatytas,
nes Siose populiacijose jis nebuvo tirtas.

Kaip irimplantuojant bet kokia priemone, yra tikimybé, kad
pacientui i$sivystys imunologinis atsakas. Zr. 13.0 skyriy
~Kokybiné ir kiekybiné informacija®“, kur iSvardytos Sios
priemonés medziagos. Pacientai, kurie yra pernelyg jautras
kobaltui, chromui, nikeliui, molibdenui, manganui, angliai,
beriliui, geleziai ir galvijy audiniui, gali patirti alergine
reakcija. Su pacientais, kuriems padidéjes jautrumas Sioms
medziagoms, reikia elgtis atsargiai.

Sis prietaisas pagamintas be latekso, ta¢iau galéjo buti
gaminamas aplinkoje, kurioje yra latekso.

5.0 Atsargumo priemonés

Néra klinikiniy duomeny, rodanciy voztuvo sauguma ir
efektyvuma jaunesniems nei 20 mety pacientams, todél
rekomenduojame rlpestingai apsvarstyti jo naudojima
jaunesniems pacientams.

Remiantis literatdroje pateikiamomis ataskaitomis apie audinio
voztuvus (REF 3,4, 5, 6, 7 ir 8), jaunesniems nei 20 mety
pacientams dazniau nustatoma burés kalcifikacija.

Glutaraldehidas gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite
ilgo arba pakartotinio salycio su tirpalu arba jo jkvépimo.
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”.

6.0 Nepageidaujami reiskiniai

Sios komplikacijos gali turéti tokius klinikinius poZymius:
nejprastas Sirdies Gzesys, dusulys, kravio netoleravimas, dispnéja,
ortopnéja, anemija, kars¢iavimas, aritmija, paralyzius, kalbéjimo
sutrikimai, mazas minutinis Sirdies tdris, plau¢iy edema,
kongestinis Sirdies nepakankamumas, Sirdies nepakankamumas
ir miokardo infarktas (Ml).

Kaip ir naudojant visus protezinius Sirdies voztuvus, naudojant
audiniy voztuvus gali pasireiksti sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy, kartais netgi sukelian¢iy mirtj. Be to, dél individualios
paciento reakcijos j implantuota priemone arba dél fiziniy ir
cheminiy komponenty poky¢iy, ypa¢ dél biologinés kilmés
komponentuy, jvairiais intervalais (valandomis ar dienomis)

gali atsirasti nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy gali tekti
pakartotinai operuoti ir pakeisti proteza. Toliau iSvardyti
nepageidaujami reiskiniai, potencialiai siejami su bioproteziniy
Sirdies voztuvy naudojimu ir aortos voztuvo keitimo operacija,
apima, bet jais neapsiriboja:

alerginé reakcija j voztuvo medziagas;

- Ziedas (pazeidimas, disekacija, plysimas);

aorta (pazeidimas, disekacija, plysimas);

kraujas — koagulopatija;

kraujas — hemolizé;

« kraujas - hemoragija / anemija;

kraujospudzio pakitimai (hipotenzija, hipertenzija);



sirdies sustojimas / asistolé;

sirdies aritmija / laidumo sutrikimai;

Sirdies nepakankamumas;

sausgyslinés chordos pazeidimas (mitralinis voztuvas);
vainikinés arterijos angos uzkimsimas;

« mirtis;

+ priemonés nestabilumas / pasislinkimas / embolizacija;
endokarditas;

eksplantacija / pakartotiné operacija;

infekcija — vietiné ir (arba) sisteminé;

buriy uzstrigimas (aortos arba mitralinio voztuvo);
kairiojo skilvelio istekéjimo trakto pazeidimas;

« miokardo infarktas (Ml);

- neurologiniai reiskiniai;

« insultas;

- trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TAI);
paciento protezy neatitikimas (PPM) (dél netinkamo dydzio);
perikardo tamponada;

nuolatinis Sirdies stimuliatorius;

sumazéjes fizinio kravio toleravimas / dusulys;

« audinio buriy pazeidimas (dél instrumento ar sialiy);

« tromboembolija;

« nesandarUs voztuvai;

+ regurgitacija — aortos nepakankamumas;
+ paravoztuviné regurgitacija;
« transvoztuviné regurgitacija;
« voztuvas - nekonstrukciné disfunkcija;
voztuvas - konstrukciné disfunkcija / nusidévéjimas;

« voztuvo stento trakis;
+ voZtuvo stento atsiskyrimas;
« ziedo rémelio trakis;
« ziedo rémelio atsiskyrimas;
« voztuvas — trombozé;
« voztuvo rémelio deformacija (dél kratinés suspaudimo ar
traumos).

Gauta pranesimy apie kalcifikuota ir nekalcifikuota (fibrozine)
bioproteziniy voztuvy degeneracija, kai piktybinéms ligoms
gydyti taikoma chemoterapija ir radioterapija. (REF 9 ir REF 10)

Sios komplikacijos gali lemti toliau nurodytus reikinius:

« pakartotiné operacija;
- eksplantacija;

«+ nuolatiné negalia;

+ mirtis.

7.0 Klinikiniai tyrimai
7.1 TRANSFORM klinikinis tyrimas

+EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvo sistemos klinikinis saugumas ir
veiksmingumas buvo nustatyti remiantis TRANSFORM klinikinio
tyrimo rezultatais. Sio tyrimo tikslas — jvertinti ,EDWARDS
INTUITY Elite” voztuvo sistemos sauguma ir veiksminguma
pacientams, turintiems aortos stenoze arba stenoze ir
nepakankamuma, kuriems reikia pakeisti aortos voztuva.

TRANSFORM tyrimas yra atviras, perspektyvinis, ne atsitiktiniy
imdiy, daugiacentris stebimasis tyrimas be tuo paciu metu
taikomy ar suderinty kontrolés priemoniy. Po prieSoperacinio
jvertinimo tiriamieji buvo apziaréti praéjus 3 ménesiams po
operacijos, vieneriems metams po operacijos, o véliau kasmet
iki septyneriy mety po operacijos. Tyrimo echokardiografijos
pagrindinéje laboratorijoje nustatyta, kad tiriamiesiems, kuriems
su priemone susije laidumo sutrikimai arba paravoztuviné
regurgitacija buvo didesni nei vidutinio sunkumo (2+),

pooperacinés priezidros vizito batina apsilankyti praéjus
6 ménesiams po operacijos.

Tyrimo populiacija sudaro suauge asmenys (18 mety ir vyresni),
kuriems diagnozuota aortos voztuvo liga, dél kurios planuojama
keisti aortos voztuva. Kartu buvo leidziama atlikti vainikiniy
arterijy Suntavimo operacija.

Tyrime negaléjo dalyvauti kandidatai, kuriems buvo
diagnozuotas tik aortos nepakankamumas. Taip pat nebuvo
jtraukti kandidatai, kuriems anksciau buvo atliktas voztuvo
keitimas (bet kurioje padétyje) arba ankstesné voztuvo operacija,
per kurig protezinis voztuvas arba anuloplastikos Ziedas liko

in situ. Daugkartinés voztuvo korekcijos ar keitimas nebuvo
leidZziami. Nebuvo leista atlikti tam tikry planuojamy ne Sirdies
operacijy. Jvairios klinikinés buklés ir ligos istorijos |émé, kad
pacientai nebuvo jtraukti j klinikinj tyrima.

Kandidatai, atitinkantys kitus reikalavimus, j tyrimg nebuvo
jtraukti pagal Siuos intraoperacinius atmetimo kriterijus:

vainikinés arterijos su anomalijomis;

ziedo deformacija arba didelé Ziedo ar aortos Saknies
kalcifikacija, kurios negalima pasalinti;

nemaza kalcifikacija ant priekinés mitralinio voztuvo burés;
ryski pertvaros kalcifikacija;

vainikiniy arterijy angy padétis voztuvo atzvilgiu, dél kurios
baty uzblokuota kraujo tékmé.

Galiausiai, jei nebuvo tinkamo dydzio priemonés tam tikram
Ziedui, kandidatas nebuvo jtrauktas j tyrima.

TRANSFORM tyrimo ataskaitinis laikotarpis yra nuo 2012 m.
rugséjo meén. iki 2021 m. spalio mén. 29 tyrimo centruose buvo
jtraukti 934 pacientai. IS visy jtraukty pacienty 885 pacientams
buvo sékmingai implantuotas ,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvas
aortos padétyje. I$ 934 j tyrima jtraukty pacienty 49 pacientams
voztuvo nepavyko implantuoti.

885 implantuotiems pacientams vidutiné pooperacinés
prieziaros trukmé buvo 5,0 £ 2,0 metai, pooperacinés prieziros
trukmé - nuo 0 iki 8,3 mety, o bendra sukauptiné pooperacinés
prieziaros trukmé — 4398,8 paciento mety. Implantuotiems
pacientams pooperacinés priezitros trukmeé buvo 4326,4
velyvyjy reiskiniy paciento mety.

3 lenteléje pateikiami tyrimo demografiniai duomenys, NYHA
klasifikacija ir rizikos balai; 4 lenteléje — per tyrima stebéty
nepageidaujamy jvykiy daznumas; 5 lenteléje - NYHA
klasifikacijos duomenys tyrimo pradzioje, po 1 mety, 5 mety ir

7 mety stebéjimo, o 6 lenteléje - hemodinaminiai parametrai po
1 mety, 5 mety ir 7 mety stebéjimo.

7.2 TRITON klinikinis tyrimas

TRITON tyrimo tikslas buvo patvirtinti, kad pridedamas balionéliu
iSpleciamas rémelis neturéjo neigiamos jtakos EDWARDS
INTUITY voztuvo sistemos saugumui ir veikimui.

TRITON tyrimas yra atviras, perspektyvinis, ne atsitiktiniy im¢iy,
daugiacentris tyrimas be tuo paciu metu taikomy ar suderinty
kontrolés priemoniy. Po jvertinimo pries operacija tiriamieji buvo
stebimi vienerius metus, kad baty jvertintas pirminis saugumas ir
veiksmingumas. Véliau tiriamieji buvo stebimi kasmet penkerius
metus po operacijos.

Tyrimo populiacija sudaré suauge asmenys (18 mety ir vyresni),
kuriems diagnozuota aortos voztuvo liga, dél kurios planuojama
keisti aortos voztuva. Kartu buvo leidziama atlikti vainikiniy
arterijy Suntavimo operacija.

Tyrime negaléjo dalyvauti kandidatai, kuriems buvo
diagnozuotas tik aortos nepakankamumas. Taip pat nebuvo
jtraukti kandidatai, kuriems anksciau buvo atliktas voztuvo
keitimas (bet kurioje padétyje) arba ankstesné voztuvo operacija,
per kurig protezinis voztuvas arba anuloplastikos Ziedas liko

in situ. Daugkartinés voztuvo korekcijos ar keitimas nebuvo
leidziami. Nebuvo leista atlikti tam tikry planuojamy ne Sirdies



operacijy. Jvairios klinikinés buklés ir ligos istorijos lémé, kad
pacientai nebuvo jtraukti j klinikinj tyrima.

Kandidatai, atitinkantys kitus reikalavimus, j tyrima nebuvo
jtraukti pagal Siuos intraoperacinius atmetimo kriterijus:

pertvaros hipertrofija, kurios nepavyks istaisyti miektomija,
arba ryski pertvaros kalcifikacija;

ziedo deformacija arba didelé Ziedo ar aortos $aknies
kalcifikacija, kurios negalima pasalinti;

nemaza kalcifikacija ant priekinés mitralinio voztuvo burés,
kurios negalima pasalinti;

aortos Saknies didelé kalcifikacija;

kairiojo priesirdzio trombas;

tiriamojo asmens hemodinamika per procediira yra nestabili,
todél proceddra turi bati nutraukta prie$ jdedant tiriamajj
bioprotezj ir jterpimo sistema;

vainikiniy arterijy angy padétis voztuvo atzvilgiu, dél kurios
baty uzblokuota kraujo tékmé;

ziedo deformacija, kurig galéjo sukelti per didelé aortos ziedo
dekalcifikacija arba kitos priezastys.

Galiausiai, jei nebuvo tinkamo dydzio priemonés tam tikram
Ziedui, kandidatas nebuvo jtrauktas j tyrima.

TRITON tyrimo ataskaitinis laikotarpis buvo nuo 2010 m. sausio
meén. iki 2018 m. geguzés mén. 6 Europos tyrimo centruose
buvo jtraukti 295 pacientai. I$ visy jtraukty pacienty 287
pacientams buvo sékmingai implantuotas EDWARDS INTUITY
voztuvas aortos padétyje. I$ 295 j tyrima jtraukty pacienty 8
pacientams voztuvo nepavyko implantuoti.

287 implantuotiems pacientams vidutiné pooperacinés
priezidros trukmé buvo 4,3 £ 1,5 mety, pooperacinés priezilros
trukmé — nuo 0 iki 6,1 mety, o bendra sukauptiné pooperacinés
priezidros trukmé — 1229,3 paciento mety. Implantuotiems
pacientams pooperacinés priezilros trukmé buvo 1206,1
vélyvyjy reiskiniy paciento metuy.

7 lenteléje pateikiami tyrimo demografiniai duomenys, NYHA
klasifikacija ir rizikos balai; 8 lenteléje — per tyrima stebéty
nepageidaujamy reiskiniy daznumas; 9 lenteléje - NYHA
klasifikacijos duomenys tyrimo pradzioje, po 1 mety ir 5 mety
stebéjimo, o 10 lenteléje — hemodinaminiai parametrai po

1 mety ir 5 mety stebéjimo.

7.3 Nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus implantavimas

Nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus implantavimo (PPI) rodikliai,
nustatyti JAV (TRANSFORM) ir ES (TRITON) tyrimuose prie$
pateikiant rinkai, ir literataroje nurodyti greitojo jstatymo
voztuvy ir chirurginiy aortos voztuvy rodikliai pateikiami 11
lenteléje.

L,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo nuolatinio Sirdies
stimuliatoriaus implantacijos (PPI) daznis atitinka literatlroje
pateikiama greito jstatymo voztuvy daznj (REF 11, 12, 13).
Greitojo jstatymo voztuvy, jskaitant ,EDWARDS INTUITY Elite”
voztuva, PPl rodikliai yra didesni nei chirurginiy aortos voztuvy
(REF 11).

Svarbu, kad chirurgas ir jvairiy sric¢iy Sirdies specialisty komanda
nuspresty, kada ,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvo sistemos
implantavimas yra batinas ir jmanomas, ir pasverty, ar nauda
nusveria rizika.

8.0 Gydymo pritaikymas

Bioproteziniy Sirdies voztuvy recipientams pradiniais etapais
po implantavimo, kaip individualiai nustato gydytojas pagal
rekomendacijas, turi bati taikoma antikoagulianty terapija, jei
néra kontraindikacijy (REF 14 ir 15). Pacientams, turintiems
tromboembolijos rizikos veiksniy, reikéty apsvarstyti ilgalaikj
gydyma antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitiniais vaistais.
Gairése taip pat rekomenduojama, kaip elgtis su pacientais,

turindiais bioprotezinio voztuvo disfunkcija, ir kaip vykdyti
infekcinio endokardito profilaktika (REF 14 ir 15).

8.1 ka reikéty atsizvelgti renkantis bioprotezinj voztuva
Galutinj sprendima dél konkretaus paciento priezilros turi
priimti sveikatos priezilros paslaugy teikéjas ir pacientas,
atsizvelgdami j visas paciento nurodytas aplinkybes. ESC/EACTS

(REF 14) ir ACC/AHA (REF 15) gairése pateikiamos issamios
bioproteziniy voztuvy parinkimo rekomendacijos.

+Edwards"” ragina chirurgus dalyvauti turimuose registruose, kai
+,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvas implantuojamas jaunesniems
pacientams.

8.2 Konkrecios pacienty populiacijos

8300AB modelio voztuvo saugumas ir veiksmingumas
konkrec¢ioms toliau nurodytoms pacienty populiacijoms nebuvo
tirtas ir néra nustatytas:

+ nés¢ioms pacientéms;

kratimi maitinan¢ioms mamoms;

pacientams su nenormaliu kalcio metabolizmu (pvz., [étiniu
inksty sutrikimu, hiperparatiroidizmu);

pacientams su degeneracine aortos aneurizma (pvz, cistine
medijos nekroze arba Marfano sindromu);

« vaikams, paaugliams ir jaunuoliams;

pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas metaly
lydiniams, kuriy sudétyje yra kobalto, chromo, nikelio,
molibdeno, mangano, anglies, berilio ir gelezies;
pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas lateksui;
pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas audiniams su
alfa-gal antigenu.

9.0 Paciento konsultavimo informacija

Rekomenduojama atidi ir nuolatiné medicininé pooperaciné
priezidra (apsilankymas pas gydytoja maziausiai karta per
metus), kad baty galima laiku diagnozuoti ir tinkamai valdyti su
priemone susijusias komplikacijas, ypac susijusias su medziagos
neveikimu. Pacientams su voZztuvais kyla bakteremijos pavojus
(pvz., atliekant stomatologijos proceddras), todél jie turi bati
informuoti apie profilaktine antibiotiky terapija.

Pacientai turi bati paskatinti visada nesiotis implanto kortele
bei kreipiantis dél sveikatos priezitros informuoti sveikatos
priezidros specialistus, kad jie turi implanta.

Pacientus rekomenduojama informuoti apie jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia
imtis, ir vartojimo apribojimus, susijusius su ,EDWARDS INTUITY
Elite” voztuvo sistema.

10.0 Kaip tiekiama

10.1 Pakuoteé

,Edwards INTUITY Elite” voZtuvo sistemos grynajj turinj sudaro
vienas (1) voztuvas, viena (1) jterpimo sistema ir viena (1)
iSplétimo priemoné.

Voztuvas tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas, sterilizuotas
glutaraldehido skystyje ir supakuotas j sandary plastikinj inda.

Kiekvienas voztuvas laikomas dézutéje su temperatiros
indikatoriumi, matomu per langelj ant Soninio skydelio.
Temperataros indikatorius naudojamas gaminiams, kuriuos
paveiké trumpalaiké pavojinga temperatara, identifikuoti.
Gaminio laikymo salygas rasite skyrelyje ,Sandéliavimas”. Gave
voztuva, iSkart patikrinkite indikatoriy ir pagal dézutés etikete
jsitikinkite, kad jtaiso baklé yra ,Use” (naudoti).

Jei néra akivaizdu, kad jtaiso buklé yra ,Use” (naudoti),
voztuvo nenaudokite ir kreipkités j vietinj tiekéja arba |
,Edwards Lifesciences” atstova bei susitarkite dél grazinimo ir
pakeitimo.



Jterpimo sistema supakuota dvigubame dékle. Jterpimo sistema
sterilizuota elektrony pluostu.

ISplétimo priemoné (96417 modelis) pateikiama naudoti su
jterpimo sistema. Naudojimo instrukcijas rasite iSplétimo
priemonés pakuotés lapelyje.

10.2 Naudojimo ir paruosimo instrukcijos

Pasirinke tinkamo dydZio voztuvo sistemg, nesterilioje aplinkoje
iSimkite jterpimo sistemos déklo pakuote i$ dézutés. Pries
atidarydami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Aseptiniu
metodu atidarykite iorinj jterpimo sistemos dékla. | sterily lauka
jdékite sterily vidinj déklg su jterpimo sistema. (Nurodymus dél
voztuvo dydzio nustatymo rasite 11.3 skyrelyje.)

JSPEJIMAS. Voztuvy laikikliai ir nemetalinés jterpimo
sistemos dalys néra rentgenokontrastiniai, tad jie negali biti
aptikti iSorine vaizdavimo priemone. | kraujagysle pateke
laisvi fragmentai gali sukelti embolizacija.

JSPEJIMAS. NENAUDOKITE voztuvo, jei pazeista apsauginé
indo plomba.

JSPEJIMAS. NENAUDOKITE voztuvo, jei indas prateka, yra
pazeistas arba glutaraldehido tirpalas nevisiskai apsemia
voztuva.

ISPEJIMAS. Su visomis priemonémis reikia elgtis atsargiai.
Jei voztuvas ir (arba) jterpimo sistema nukrito, buvo
sugadinti arba su jais buvo netinkamai elgiamasi, jy
negalima naudoti.

PERSPEJIMAS. Prie$ implantuodami voztuva batinai
nuimkite gaminio identifikavimo etikete.

10.3 Sandéliavimas

Voztuva reikia laikyti 10-25 °C, (50-77 °F) temperataroje.
Rekomenduojama reguliariai apziaréti bei sukeisti vietomis
atsargas ir uztikrinti, kad voztuvas ir jterpimo sistemos bty
panaudoti anksciau nei galiojimo pabaigos data, nurodyta ant
pakuotés etiketés.

Daugiau nei po 3 dieny po gavimo aptikus, kad gaminj paveiké
saltis ar pernelyg didelis karstis, laikoma, kad tai jvyko dél
aplinkos salygy, kurias klientas galéjo valdyti.

Jterpimo sistema reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

JSPEJIMAS. Prie$ implantuodami voztuva atidziai apziarékite
ir nustatykite, ar jis nebuvo paveiktas ekstremalios
temperatiiros ar kitaip sugadintas. Paveikus voztuva
ekstremalia temperatira, priemoné tampa netinkama
naudoti.

PERSPEJIMAS. Visuomet laikykite voztuva sausoje,
neuzterstoje vietoje. Jei voztuvas yra uzsaldytas ar kyla
jtarimas, kad jis buvo uzsaldytas, jo negalima implantuoti
Zmogui.

11.0 Naudojimo nurodymai

11.1 Naudotojy mokymas

Pagrindiniai numatomi naudotojai yra kardiochirurgai,
atliekantys Siy voztuvy keitimo operacijas, ir personalas
(operacinés slaugytojos ir technikai), atsakingas uz aortos ar
mitraliniy voZtuvy paruosima ir implantavima.

Prie$ pradedant naudoti ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo
sistema, batina iSmokyti gydytoja ir personala. Siekiant uztikrinti
didele technine sékme, ,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvo
sistema turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti jos paruosimo ir
implantavimo technikos.

11.2 Priedai
Aortiniai rasiuokliai, 1133 modelis

Naudojant matavimo instrumentg lengviau parinkti tinkamo
dydZio implantuoting voztuva; kiekvienam voztuvo dydziui

galima pasirinkti matuoklj. Déklas (TRAY1133 modelis)
naudojamas priedams sterilizuoti ir laikyti prie$ naudojima
ir po jo. ISsamesnés informacijos apie matuokliy valyma,
skalavima, dezinfekavima ir sterilizavima rasite atitinkamose
priedy naudojimo instrukcijose.

JSPEJIMAS. Matuokliy fragmentai néra
rentgenokontrastiniai ir jie negali bati aptinkami jokiomis
iSorinémis vaizdavimo priemonémis. | kraujagysle pateke
laisvi fragmentai gali sukelti embolizacija.

PERSPEJIMAS. Pries naudodami patikrinkite, ar ant
matuokliy néra nusidévéjimo pozymiy, pvz., iSblukusiy,
iskilusiy viety arba atplaisy. Pakeiskite matuoklius, jeigu
pastebéjote bet kokj triikuma. Tolesnis naudojimas gali
sukelti fragmentacija, embolizacija ir (arba) prailginti
procedira.

PERSPEJIMAS. ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo, 8300AB
modelio, dydziui iSmatuoti nenaudokite kity gamintojy
voztuvy matuokliy arba matuokliy, skirty naudoti su kitais
~Edwards Lifesciences” voztuvais. Gali bati neteisingai
parinktas dydis, todél gali biiti pazeistas voztuvas, pazeisti
natyviniai audiniai ir (arba) sutrikti hemodinamika.

PERSPEJIMAS. Matuokliai pristatomi nesteriliis. Kaskart
prie$ naudojant juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Valymo
nurodymus rasite matuoklio naudojimo instrukcijose.

11.3 Dydzio parinkimas

Galutinis sprendimas dél ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo
sistemos naudojimo turéty bati priimtas po to, kai iSpjaunamas
natyvinis aortos voztuvas ir iSsvalomas arba dekalcifikuojamas
Ziedas. Reikéty jvertinti galima ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo
sistemos saveika su aplinkinémis Sirdies struktiromis, tokiomis
kaip aortos ziedas, mitralinio voztuvo priekiné buré ir vainikiniy
arterijy angos, kad baty galima tinkamai naudoti priemone.
Neatsizvelgus j $iuos veiksnius, implantas gali neveikti ir sukelti
klinikiniy komplikacijy, jskaitant, bet neapsiribojant, mitralinio
voztuvo funkcijos sutrikimus ir sunkius laidumo sutrikimus, dél
kuriy reikia implantuoti nuolatinj Sirdies stimuliatoriy.

1. Chirurginiu budu pasalinkite sergancio ar pazeisto natyvinio
voztuvo bures ir pasalinkite negyvus audinius, kaip jprastai
atliekate bet kuriam jprastam chirurginiam voztuvui.
Pasalinkite kalcj nuo Ziedo, kairiojo skilvelio istekéjimo trakto
(KSIT) ir priekinio mitralinio voztuvo burés. Ziedo ir KSIT
vidus turi bati lygus, kad baty uztikrinta tinkama protezinio
voztuvo vieta, geras sandarumas ir sumazinta paravoztuvinés
regurgitacijos rizika.

JSPEJIMAS. Venkite pernelyg intensyvaus negyvy
audiniy Salinimo, nes taip galite pazeisti zieda arba
padaryti jdubimy, pazeisti aortos Ziedo vientisuma ir
(arba) sukelti paravoztuvine regurgitacija. Pasalinus per
daug negyvy audiniy i$ po ziedo galima sukelti laidumo
sutrikimy.

JSPEJIMAS. Stipriai kalcifikuotas KSIT, kuris néra
tinkamai iSvalytas, gali lemti balionélio plysima
iSpleciant.

PERSPEJIMAS. Parenkant voztuvo dydj tam tikram
pacientui, reikia atsizvelgti j paciento sudéjima, amziy
ir fizine bukle, kad bity sumazinta neoptimalaus
hemodinaminiy parametry rezultato gavimo galimybé.
Voztuva galutinai turi parinkti gydytojas, atskirai ir
atidziai jvertines visa rizikq ir nauda pacientui.
+EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvui rekomenduojama taikyti

kombinuotg ziedo dydzio nustatymo metoda Ziedo viduje ir
virs ziedo.

PERSPEJIMAS. Nerekomenduojama naudoti vien tik
~EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo dydzio nustatymo virs
ziedo metodo. Dél ,EDWARDS INTUITY Elite” voztuvo



daliy Zziedo viduje ir po Ziedu rekomenduojama naudoti
abu dydzio nustatymo bidus.

Dydzio nustatymas Ziedo viduje

Per aortotomija jkiskite matuoklio cilindro galg ir jstatykite jj j
aortos Saknj ir Zieda.

PERSPEJIMAS. Jei atliekama skersiné aortotomija,

o sinotubulinés jungties skersmuo yra lygus Ziedo
skersmeniui arba uz jj mazesnis, rekomenduojama
iSplésti aortotomija j ne koronarinj sinusa, kad

baty lengviau jstatyti matuoklj irimplanta. Jei
aortotomijos iSplésti nejmanoma, gaminio naudoti
nerekomenduojama, nes voztuvo nuleidimas per siaura
sinotubuline jungtj gali apsunkinti voztuvo implantacija
ir (arba) suzaloti aorta.

Nustatykite voztuvo dydj, pasirinkdami didziausio skersmens
cilindro gala, kuris patogiai tilpty zZiede. Jsitikinkite, kad
cilindro briauna nepraeina per ziedg (3 pav.). Cilindro briauna
yra voztuvo siuvimo manzeté, todél ji turi remtis j Zieda, o ne
eiti per jj.

3 pav.

JSPEJIMAS. Neimplantuokite didesnio dydzio voztuvo,
nei nurodyta ant matuoklio cilindro galo. Dél voztuvo
rémelio iSsiplétimo po ziedu per didelis dydis gali sukelti
laidumo sutrikimy.

JSPEJIMAS. Nepasirinkite voztuvo dydzio pagal matuoklj,
kuris tilpty per sinotubuline jungtj, nes gali atsirasti
paravoztuviné regurgitacija dél per mazo dydzio voztuvo
naudojimo.

Dydzio nustatymas virs zZiedo

To paties matuoklio protezo formga atitinkantis galas gali bati
naudojamas norint patikrinti, ar virs Ziedo esanti voztuvo
dalis aortos Saknyje tinkamai priglunda ir yra tinkamai
nukreipta. Tinkamai prigludes voztuvas turi gerai jsistatyti ant
aortos ziedo, o voztuvo komisaros pasparos neturi trukdyti
aortos sienelei ties sinotubuline jungtimi arba vainikiniy
arterijy angoms (4 pav.). Naudokite juodus krypties Zymeklius
ant protezo forma atitinkancio galo, kad jvertintumeéte sialiy
iSsidéstyma Ziede.

4 pav.

metu, kai per aortos Zieda, pageidautina, ties kiekvienos burés
Zemiausiu tasku, dedamos trys vienodais atstumais iSdéstytos
sialés, reikalingos voztuvui fiksuoti. Voztuvo implantavimas
aprasytas 11.5 skyrelyje.

1. Nuo jterpimo sistemos ir iSplétimo priemonés nuimkite
apsaugine juosta. |sitikinkite, kad pasirinktas jterpimo
sistemos dydis atitinka voztuvo dyd;.

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar ant
iterpimo sistemos pakuotés atspausdintas dydis atitinka
atitinkamo dydzio voztuva, kuriam ji bus naudojama.

2. Atidare vidinj déklg iSimkite jvedimo / balionélio jvediklio
mazga (5 pav.).

INT027

o

5 pav.

3. Voztuvas tiekiamas inde su uzsukamu dangteliu ir apsaugine
plomba. Pasalinkite plomba ir sukdami dangtelj prie$
laikrodZio rodykle atidarykite talpykle. Indo turinys (voztuvas,
laikiklis ir mova) turi bati imamas aseptiniu badu, siekiant
iSvengti uztersimo. Indo isoré yra nesterili.

JSPEJIMAS. Nenaudokite, jei pakuotés plombos pazeistos
arba jei pakuoté pazeista. Nenaudokite, jei voztuvas
pazeistas.

PERSPEJIMAS. Primygtinai rekomenduojama voztuvo
neatidaryti iki implantacijos. Tai svarbu norint sumazinti
uztersimo rizika, nes jrodyta, kad vien tik glutaraldehidas
néra 100 % efektyvi sterilizavimo priemoné visiems
galimiems terSalams. Negalima méginti kartotinai
sterilizuoti voztuva.

4. Kaivoztuvas yra inde, i$ déklo iSimkite jvedimo jrankj /
balionélio jvediklio mazga ir jkiskite balionélio jvediklio puse
per voztuvo bures, kol ji uzsifiksuos voztuvo laikiklyje. Sukite
jvedimo jrankj pagal laikrodZio rodykle, jsukdami balionélio
jvediklj j voztuvo laikiklj, kol jis sustos. Patikrinkite, ar tvirtai
prijungéte (6 pav.).

T INTO63

6 pav.

5. Pritvirtine iSimkite mova ir voZtuva i$ indo naudodami
jvedimo jrankj. sitikinkite, kad balionélio jvediklio
proksimalinis galas ky3So pro voztuvo laikiklj, kaip parodyta
paveikslélyje. Tai batina norint uztikrinti saugy sujungima su
jterpimo sistema (7 pav.).

11.4 Paruosimo instrukcijos

Nustacius voztuvo dydj ir nusprendus naudoti gaminj,
pradedama ruosti jterpimo sistema ir voztuvas. Balioninis
kateteris ir iSplétimo priemoné gali bati ruoSiami tuo pat



INT106 buriy audinio puses drékindami steriliu fiziologiniu
tirpalu.

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar ant
balioninio kateterio atspausdintas dydis atitinka
atitinkamo dydzio voztuva, kuriam jis bus naudojamas.

PERSPEJIMAS. Saugokite, kad buriy audinys
nekontaktuoty su skalavimo indo dugnu ar Sonais.

PERSPEJIMAS. Venkite voztuvo arba skalavimo tirpalo
salycio su ranksluosciais, drobe arba kitais puakeliy ir
kietyjy daleliy, kurios gali patekti ant vozZtuvo, saltiniais.
9. ISimkite jterpimo sistema i$ déklo.
10. Nuimkite balionélio apvalkala nuo balioninio kateterio.
Uztikrinkite, kad balionélis nebaty stumiamas (9 pav.).
Jei balionélis pastumiamas j priekj, uzspauskite fiksavimo
apkabas ir visiskai jtraukite balionélj (10 pav.).

INT107
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6. Nuimkite mova nuo voztuvo, kaip parodyta 8 pav.
9 pav.
INTO89
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10 pav.

11.  Jkiskite balionélj ant jterpimo sistemos per voztuvo laikiklj
8 pav. tol, kol adapterio dantytos detalés atsidurs atitinkamose
laikiklio dantytose detalése. Gali prireikti Siek tiek pasukti,

7. Zyma su serijos numeriu yra prisiGta sidle prie kiekvieno kad susilygiuoty dantytosios detalés (11 pav.)

voztuvo siuvimo Ziedo. Atsargiai nuimkite serijos numerio .
zyma, perkirpdami sidle ir atsargiai nuimdami zyma. PERSPEJIMAS. Jei jungdami adapterj su voZtuvo
laikikliu susiduriate su pasipriesinimu, sustokite ir
patikrinkite, ar su voztuvu naudojama tinkamo dydzio
jterpimo sistema.

PERSPEJIMAS. Sis serijos numeris turi biti sutikrinamas
su numeriu ant indo ir implanto korteléje; jeigu
nustatomi bet kokie skirtumai, voZtuvas turi bati
grazintas nepanaudotas. Siag Zyma nuo voztuvo galima WIS
atskirti tik pries pat implantuojant. Nuimdami saugokite,

kad nejpjautuméte ar nejpléstuméte siuvimo ziedo —_—te——

audinio.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar visos 11 pav.

sistemos jungtys yra patikimos ir visiSkai uzfiksuotos. 12. Stumkite fiksavimo mova ant adapterio, kol ji uzsifiksuos
8. Plaukite voZtuva steriliame fiziologiniame tirpale 1 minute. (12 pav.).

VisiSkai panardinkite voztuva j skalavimo tirpala, t. y.

mazdaug 500 ml sterilaus fiziologinio tirpalo. Skalavimo ciklo . i

metu létai maisykite inde arba sukiokite voztuva. Kartokite $ig 7\ @Lﬁj

procedrg dar karta su $variu fiziologiniu tirpalu maziausiai =

1 minute. Palikite voztuva panardintg skalavimo inde, kol jis 12 pav.

bus implantuotas.
. .. . . e . 13. Stabilizuokite voztuvg laikydami uz kaliojo aliuminio koto ir
ISPE_J,IMI:\S_' Prle.s !mrflantacuq VOZtUV?.I‘eIkIa iSplauti . nuimkite jvedimo jrankj traukdami nuo voztuvo ir laikiklio
steriliu fiziologiniu tirpalu, kad sumazéty glutaraldehido (13 pav.).

koncentracija.

N0

JSPEJIMAS. | glutaraldehido ar skalavimo tirpalus
nepilkite kity tirpaly, vaisty ar cheminiy medziagy, nes |
tai gali nepataisomai pazeisti audinj. Vizualiai tikrinant o 1%( ‘;( é \
pazeidimai gali bati nepastebimi. “ N\ N
JSPEJIMAS. Neleiskite voztuvui isdziati. Jj batina visa

laika laikyti drégna. Audiniy drégme palaikykite abi 13 pav.



11.5 Voztuvo implantavimas

1.

Kadangi nerekomenduojama daryti sidliy tarp odos ir
sidlo jterpiant tamponus, venkite pavirsiniy sidliy per
natyvinj Zieda; per natyvinj zieda padarykite tris vienodais
atstumais iSdéstytas silles, pageidautina ties kiekvienos
burés Zemiausiu tasku.

JSPEJIMAS. Nerekomenduojama naudoti sidliy su
tamponais arba vienagijy sitly. Dél tampony
naudojimo gali susidaryti nuotékio kanalai, sukelsiantys
paravoztuvine regurgitacija. Vienagijy sialy naudojimas
ir dél to atsirandantys siuly galai gali pazeisti bures.
Kiekviena sitle per siuvimo zieda darykite j vietas,
atitinkancias ziedo sidliy vietas.

PERSPEJIMAS. Todél reikia biiti ypa¢ atsargiems
iSdéstant siules per siuvimo ziedo pakrastj, kad
iSvengtuméte burés audinio praplésimo.

Nuleiskite voztuva j zieda, islaikydami priesinga trauka
sialéms (14 pav.).

PERSPEJIMAS. Venkite lenkti lanks¢ia rankena didesniu
kaip 90 laipsniy kampu.

PERSPEJIMAS. Venkite lenkti lanks¢ia rankena daugiau
kaip tris kartus.

INT090

14 pav.

PERSPEJIMAS. Nestumkite balioninio kateterio j
iSplétimo padétj, kol voztuvas néra tinkamai jstatytas j
Zieda, kad bty iSvengta galimo paciento anatominés
dalies suzalojimo.

PERSPEJIMAS. Siiiliy jtempimas turi biti palaikomas
nuleidziant voztuva, kad buty iSvengta rémelio ir siiiliy
trukdymo.

Kai voZtuvas jstatytas, prilaikykite jj jterpimo sistemoje

ir jsitikinkite, kad jis tinkamai jstatytas j zieda. Komisary
pasparos turi atitikti natyvinio voztuvo komisuary likusias dalis
taip, kad neuzverty vainikiniy arterijy angos.

Pritvirtinkite voztuva kilpomis, suspaustomis hemostatais ant
siuvimo ziedo. Zr. 15 pav.

INTO91

15 pav.

PERSPEJIMAS. Uztikrinkite, kad kilpos biity dedamos
tiesiai ant siuvimo zZiedo, o ne ant voztuvo laikiklio
kojeliy, nes dél to gali atsilaisvinti siiilés arba gali kilti
sunkumy iSimant laikiklj / jterpimo sistema, kai laikiklio
sialés bus perpjautos.

Pritvirtine kilpas, apziarékite, ar voztuvas tinkamai jstatytas.
Ypac voztuvas turi bati tvirtai jstatytas ne koronariniame
sinuse, o tarp siuvimo manzetés ir natyvinio Ziedo neturi bati
jokiy tarpy. Jei reikia reguliuoti, galima atlaisvinti kilpas ir
pakeisti voztuvo padét;.

Patikrinkite, ar neuzdengtos vainikiniy arterijy angos,

ar komistros pasparos netrukdo aortos sienelei ties
sinotubuline jungtimi ir ar gerai priglude siuvimo ziedas ir
Ziedas.

Pripildykite iSplétimo priemone steriliu fiziologiniu tirpalu ir
pasalinkite org iki galutinio 25 ml tario (16 pav.).

INTO36

16 pav.

8. Stumkite balioninj kateterj distaliai, kol kateteris uzsifiksuos

ir pasigirs ,spragteléjimas” (17 pav.). Stumdami balioninj
kateterj batinai stabilizuokite rankena.



HT79

17 pav.
9. Pritvirtinkite iSplétimo priemone prie balioninio kateterio
Luerio iSplétimo angos (18 pav.).

S HT62
N

18 pav.

10. Jsitikinkite, kad distaliné jterpimo sistemos dalis yra
statmena voztuvo plokStumai, ir Svelniai spauskite distaline
kryptimi, kad iSpleciant balionélj voztuvas tinkamai
jsistatyty.

PERSPEJIMAS. I$pleciant balionélj jterpimo sistema turi
bati prilaikoma vietoje, kad voztuvas islikty Ziede.

11. I3pléskite balionél; iki reikiamo iSplétimo slégio, kaip
nurodyta 2 lenteléje. Tai pasiekiama taip.

« Visy pirma, atfiksuokite iSplétimo priemone.
« Stamoklj stumkite tol, kol pajusite pasiprieSinima
(19 pav.).

INTO15

19 pav.
- Uzfiksuokite isplétimo priemone.

12.

13.

« Sukite tikslaus reguliavimo rankenéle, kol bus pasiektas
rekomenduojamas nominalusis slégis, ir palaikykite
nominalyjj iSplétimo slégj (20 pav.), kaip nurodyta ant
jterpimo sistemos, 10 sekundziy.

INTO19

20 pav.

PERSPEJIMAS. Svarbu palaikyti isplétimo slégj aktyviai
laikant 2 lenteléje nurodyta rankenéle; slégis turi

bati palaikomas 10 sekundziy, kad buty uztikrintas
tinkamas rémelio iSsiplétimas.

PERSPEJIMAS. Dél per didelio isplétimo rémelis gali
pernelyg issiplésti ir sukelti Ziedo pazeidima, laidumo
trikdziy / aritmija arba audiniy pazeidima po ziedu.

PERSPEJIMAS. Dél nepakankamo i$plétimo rémelis gali
nepakankamai iSsiplésti ir gali atsirasti paravoztuviné
regurgitacija.

Jei iSplétimo slégis nepasiekiamas, visiskai isleiskite balionélj
visiSkai jtraukdami SvirkSto stdmoklj. ISimkite voztuva ir
jterpimo sistema, pradédami nuo kilpy ir sialiy pasalinimo.
Naudokite naujg voztuva ir jterpimo sistema.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai neispléskite balionélio.
Balionélis yra vienkartinio naudojimo.

PERSPEJIMAS. Norédami isvengti galimo voztuvo
pasislinkimo, iSimdami visa sistema nejtraukite
balioninio kateterio per voztuvo laikiklj.

Kai pasiekiamas ir 10 sekundziy palaikomas isplétimo slégis,
isleiskite balionélj atfiksuodami iSplétimo priemone, visiskai
jtraukdami stamoklj ir uzfiksuodami jj jtrauktoje padétyje
(21 pav.).

3 INTO21

21 pav.

14. Skalpeliu nupjaukite kiekvieng voztuvo laikiklio sitle

(22 pav.).



PERSPEJIMAS. Kirpdami sidles, nejkirpkite ir
nesugadinkite voztuvo. Tai gali sukelti voztuvo
disfunkcija.

INT033

22 pav.

15. 18imkite jterpimo sistema ir voztuvo laikiklj kaip viena
mazga.

JSPEJIMAS. Patikrinkite, ar voztuvas tinkamai jstatytas
Ziede, ar néra matomy tarpy tarp voztuvo ir ziedo, ar
neuzsikimsusios vainikiniy arterijy angos ir ar komisary
pasparos netrukdo aortos sienelei ties sinotubuline
jungtimi, kad baty uztikrinta tinkama kraujo tékme.

16. Islaikydami voztuvo jstatymo padétj, iSimkite vieng
kilpa, spausdami siuvimo zZiedg zemyn, ir uzriskite sitla.
Pakartokite procesg likusioms dviem kilpoms.
ISPEJIMAS. Bukite atsargis iSimdami jterpimo sistema ir
riSdami sialus, kad iSvengtumeéte voztuvo pasislinkimo.

JSPEJIMAS. Svarbu nukirpti siiles prie pat mazgy ir
uztikrinti, kad sitly galai nesiliesty su voztuvo bureés
audiniu, kad nesidévéty liesdamiesi su sialémis (REF 8).

ISPEJIMAS. Nekigkite kateteriy ar transveninés
stimuliacijos laidy per voztuva, nes taip galite pazeisti
audinius.

17. Uzverkite aortotomija laikydamiesi proceduros.
11.6 Voztuvy grazinimas

+Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius
+,EDWARDS INTUITY Elite” voZztuvy méginius analizés tikslais.

13.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija

Norédami grazinti iSoperuotus voztuvus, kreipkités j vietinj
atstova.

Neatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista: jei
indas arba pakuoté nebuvo atidaryti, voztuva grazinkite jo
originalioje pakuotéje.

Pakuoté atidaryta, bet voztuvas neimplantuotas:
nepanaudotas voztuvas turi bati panardintas j tinkama
histologinj fiksavimo tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 %
glutaraldehido tirpala, ir grazintas bendrovei. Saldyti siomis
aplinkybémis nebdtina.

Eksplantuotas voztuvas: eksplantuotas voztuvas turi bati
panardintas j tinkama histologinj fiksavimo tirpala, pvz.,

10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpalg, ir grazintas
bendrovei. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina.

11.7 Priemoniy iSmetimas

Panaudotas priemones galima tvarkyti ir Salinti taip pat kaip

ir ligoninés atliekas ir biologiskai pavojingas medziagas. Néra
ypatingy ar nejprasty grésmiy, kylanciy salinant Sias priemones.

12.0 Saugumas magnetinio rezonanso (MR)
aplinkoje

Squginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad

+EDWARDS INTUITY Elite” voztuvas, 8300AB modelis, yra
salyginis MR. Pacienta, kuriam ka tik jstatyta i priemoné, saugu
tirti MR sistemoje, jei laikomasi iy salyguy:

statinis magnetinis laukas 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

maksimalus erdvinio gradiento laukas — 2670 G/cm arba
mazesnis;

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

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo salygoms, numatoma,
kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo 8300AB modelio
temperatara pakils ne daugiau kaip 2,0 °C.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad priemonés sukeltas
vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 40 mm nuo 8300AB modelio,
kai vaizdas gaunamas esant sukinio aido arba gradiento aido
impulsy sekai ir 3,0 tesly MRT sistemoje. Siomis salygomis spindis
yra is dalies arba visiskai uztemdomas.

Rekomenduojama optimizuoti MR vaizdavimo parametrus.

Sioje priemonéje yra gyvulinés kilmés audiniy ar lasteliy arba j jg jy yra jdéta. Voztuvo burés yra pagamintos i§ galvijy perikardo audinio.

Sioje priemonéje yra $iy medziagy, apibrézty kaip CMR 1B, kuriy koncentracija virsija 0,1 % masés:

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

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

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas.

Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 869-1392

Gelezis 7439-89-6 244-630

Polietileno tereftalatas 25038-59-9 190-303

Chromas 7440-47-3 116-269

Kobaltas 7440-48-4 112-242

Nikelis 7440-02-0 88,4-209

Kolagenai, galvijy medziagos, polimerai su glutaraldehidu 2370819-60-4 61,4-120
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Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)

Polidimetilsiloksanas 63148-62-9 40,6-106

Molibdenas 7439-98-7 27,4-67,2

Silicio dioksidas 7631-86-9 16,6-44,4

Manganas 7439-96-5 5,01-28,6

Silicis 7440-21-3 0-11,6

Varis 7440-50-8 0-3,82

Bario sulfatas 7727-43-7 1,18-3,03

Fibroino Silkas 9007-76-5 2,39-2,79

Titano dioksidas 13463-67-7 0,401-0,978

Anglis 7440-44-0 0-0,820

Azotas 7727-37-9 0-0,765

Polietileno tereftalato-izoftalato kopolimeras 24938-04-3 0,211-0,389

Stibio trioksidas 1309-64-4 0,163-0,302

Fosforas 7723-14-0 0-0,250

Oktametilciklotetrasiloksanas D4 556-67-2 0,0625-0,161

Siera 7704-34-9 0-0,136

Biciy vaskas 8012-89-3 0,0770-0,104

Suodziai 1333-86-4 0,0368-0,0588

Dekametilciklopentasiloksanas D5 541-02-6 0,0165-0,0425

Dodekametilcikloheksasiloksanas D6 540-97-6 0,0112-0,0288

KampesmedZio ekstrakto daZiklis 475-25-2 0,0193-0,0223

Berilis 7440-41-7 0-0,00591

Erukamidas 112-84-5 0,00322-0,00573

2,5-bis(5-tert-butil-2-benzoksazolil)tiofenas 7128-64-5 0,000285-0,000567

4-dodecilbenzensulfonio ragstis 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Saugos ir klinikinio veikimo santrauka Gaminys LD B e
+EDWARDS INTUITY 8300AB | 0690103DO002IEVO00TS

(SSCP)

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.

15.0 Zenklinimas pacientams

Su kiekvienu voztuvu pateikiama paciento implanto kortelé.
Implantave uzpildykite visa reikiama informacija ir atiduokite
implanto kortele pacientui. Serijos numer;j rasite nurodyta

ant pakuotés. Si implanto kortelé dél sveikatos priezitros
besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos priezZilros
paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

16.0 Informacija apie bazinj unikalyjj
priemoniy identifikavimo sistemos priemonés
identifikatoriy (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai
informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Tolesnéje lenteléje pateikiamas bazinis UDI-DI:

1

Elite” voztuvas

+LEDWARDS INTUITY 8300DB [0690103D002IEDOOOPU
Elite” jterpimo sistema
,Edwards” i$plétimo 96417 0690103D002EIDOOOPL

priemoné

17.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmé

Tikétina ,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvo naudojimo trukmé
yra pagrjsta ikiklinikiniais ilgaamziskumo, nuovargio patikimumo
bandymais ir 7 metus trukusiu pooperacinés priezitros
TRANSFORM klinikiniu tyrimu; papildomos informacijos apie
klinikinj tyrima rasite 7.0 skyrelyje ,Klinikiniai tyrimai“. Tikroji
naudojimo trukmé priklauso nuo daugybés biologiniy veiksniy, ji
kiekvienam pacientui gali bati skirtinga.
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Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai Saliai Europos
ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos
naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite gamintojui ir
savo nacionalinei kompetentingai institucijai, kurios kontaktinius
duomenis galite rasti adresu
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
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1 lentelé. Vardiniai matmenys (mm) ,EDWARDS INTUITY Elite” voZtuvas

Paaiskinimas
(M f
‘ 1. Vidinis skersmuo

A P @ 2. Profilio aukstis

he E_E/: _L 3. ISorinis siuvimo Ziedo skersmuo

3 4. Stento skersmuo (vielos)*

l— (H) —>

f ® INTes3
Dydis 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm
1. Vidinis skersmuo 18 20 22 24 26
2. Profilio aukstis 13 14 15 16 17
3. ISorinis siuvimo ziedo skersmuo 24 26 28 30 32
4, Stento skersmuo (vielos)* 19 21 23 25 27

*TAD (audinio ziedo skersmuo)

Pastaba. Dél dydzio parinkimo Zr. 11.3 skyrelj,,Dydzio parinkimas”

2 |lentelé. Balionélio iSplétimo slégis

Voztuvo dydis

ISplétimo slégis (ATM)

Vardinis plysimo slégis (ATM)

19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25 mm 50 7,0
27 mm 5,0 7,0

3 lentelé. TRANSFORM klinikinio tyrimo demografiniai duomenys

Veiksnys

VISI TIRIAMIEJI

Amzius implantuojant

N: vidurkis £ SN (min.-maks.)

Amzius (metais)

934:73,4 + 8,3 (34,0-95,0)

Lytis n/N (%)
Moteris 36,0 % (336/934)
Vyras 64,0 % (598/934)

NYHA klasifikacija n/N (%)

I klasé 15,1 % (141/931)
Il klasé 53,3 % (496/931)
Il klasé 30,0 % (279/931)
IV klasé 1,6 % (15/931)

Rizikos balai N: vidurkis £ SN (min.-maks.)
»EuroSCORE II” (%) 934:3,4+£3,4(0,5-31,6)
STS (%) 807:2,5+1,8(0,4-14,6)

N - tiriamujuy, apie kuriy tam tikrg parametra turima duomenuy, skaicius.

STS balai apskaiciuoti tik tiems tiriamiesiems, kuriems atliekama atskira AVP arba AVP + CABG.

4 lentelé. TRANSFORM nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Vertinamoji baigtis Ankstyvieji (<30 POD) | Veélyvieji (>30 POD) | lvykiy nebuvimas (SE)
N =885 Veélyvyjy jvykiy pac.- praéjus 7 metams®
n, m (%) m. =4326
n, m (%/pac.-m.)
Mirstamumas dél visy priezasciy 8,8(0,9 %) 170,170 (3,9 %) 72,7 (2,1)
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Vertinamoji baigtis Ankstyvieji (<30 POD) | Veélyvieji (>30 POD) | Jvykiy nebuvimas (SE)
N =885 Velyvyjy jvykiy pac.- praéjus 7 metams®
n, m (%) m. =4326
n, m (%/pac.-m.)

Su bandomuoju voztuvu susijes mirStamumas 4,4(0,5 %) 37,37 (0,9 %) 92,8(1,3)
Pakartotiné intervencija / pakartotiné operacija 2,2(0,2%) 26, 27 (0,6 %) 95,7 (0,9)
Eksplantacija 1,1(0,1 %) 13,13(0,3 %) 97,8(0,7)
Tromboembolija 30,30 (3,4 %) 72,79 (1,8 %) 85,2(1,7)
Insultas 23,23 (2,6 %) 45,49 (1,1 %) 90,3 (1,3)
TAI 7,7 (0,8 %) 28,29 (0,7 %) 94,0 (1,2)
Ne smegeny embolija 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Voztuvo trombozé 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Bet koks kraujavimas 2 16,16 (1,8 %) 148, 202 (4,7 %) 77,0(1,9)
Smarkus kraujavimas 10,10 (1,1 %) 84,105 (2,4 %) 87,2(1,4)
Endokarditas 0,0(0,0) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Bet kokia paravoztuviné regurgitacija (PVL) 10,10 (1,1 %) 21,21 (0,5 %) 96,3 (0,7)
Didelé PVL P 2,2(0,2%) 12,12 (0,3 %) 98,3 (0,5)
Nekonstrukciné voztuvy disfunkcija (ne PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1 %) 99,2 (0,3)
Voztuvo migracija / embolizacija 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Netinkama voZtuvo padétis 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Voztuvo nestabilumas 2,2(0,2 %) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Voztuvo padéties pakeitimas 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Voztuvo stenozé 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolizé 0,0(0,0) 8,8(0,2 %) 99,0 (0,3)
Struktdrinis voZtuvo nusidévéjimas 0,0(0,0) 16, 16 (0,4 %) 97,5 (0,8)
Su priemone susijes naujas arba blogéjantis laidumo sutriki- 9,9 (1,0 %) 15,16 (0,4 %) 95,9 (0,9)
mas @

Reikalingas Sirdies stimuliatoriaus implantas 9 7,7 (0,8 %) 3,3(0,1 %) 98,6 (0,5)
Nereikalingas Sirdies stimuliatoriaus implantas 2,2(0,2 %) 13,13 (0,3 %) 97,0 (0,9)
Sirdies stimuliatoriaus implantas tyrimo centre 9 120,120 (14,5 %) 65, 65 (1,6 %) 75,8 (1,6)

n — tiriamuyjy, kuriems nustatytas jvykis, skai¢ius; m — jvykiy skaicius; LPY — vélyvujy rodikliy pacienty metai; ankstyvieji rodikliai pateikiami

kaip n/N; vélyvieji linijiniai rodikliai pateikiami kaip m/LPY.

@Nuo 2017 m. gruodzio 11 d. apie visus kraujavimo ir laidumo sutrikimy atvejus pranesama tyrimo centrui. Iki Sio pakeitimo visus

kraujavimo ir laidumo sutrikimy atvejus vertino CEC.

b Didelé PVL - tai bet kokio laipsnio PVL, dél kurios atliekama intervencija arba kuri laikoma SNR.

©NSVD (ne PVL) apima bet kokj netinkamos voztuvo padéties, pasislinkimo ar padéties pakeitimo atvejj, kurj parodé ECL. ECL rezultatai dél

lengvo supuliavimo ar zaizdos atsivérimo skai¢iuojamos ir kaip voztuvo netinkama padeétis, ir kaip voztuvo nestabilumas, taciau j bendra

NSVD (ne PVL) skaiciy jskaiciuojami tik viena karta.

d Sirdies laidumo sutrikimo, dél kurio reikia implantuoti Sirdies stimuliatoriy, atveju N yra tiriamuyju, kuriems gali bati taikoma $i galutiné
vertinamoji baigtis (829), skaicius, o LPY apima tik tiriamuyju, kuriems gali bati taikoma si galutiné vertinamoji baigtis (4108), tolesnj

stebéjima.
€ Remiantis Kaplano-Mejerio analize pagal laikg iki pirmojo susirgimo (ankstyvo ar vélyvo). Standartiné paklaida (SE), remiantis Greenwood
formule.
5 lentelé. TRANSFORM NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje, po 1 mety, 5 mety ir 7 mety
NYHA klasé NYHA tyrimo pradzioje NYHA po 1 mety NYHA po 5 mety NYHA po 7 mety
% (n/N) % (n/N") % (n/N") % (n/N")

I klasé 15,1 % (141/931) 79,6 % (648/814) 77,3 % (420/543) 75,7 % (109/144)

Il klasé 53,3 % (496/931) 17,8 % (145/814) 20,1 % (109/543) 21,5% (31/144)

Il klasé 30,0 % (279/931) 2,2% (18/814) 2,6 % (14/543) 2,8 % (4/144)

IV klasé 1,6 % (15/931) 0,4 % (3/814) 0,0 % (0/543) 0,0 % (0/144)
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! Procentai yra apskaiciuoti pagal tiriamyjy, kuriems po operacijos atliktas NYHA vertinimas, skaiciy.

6 lentelé. TRANSFORM hemodinaminiai parametrai

Po-ol:'e_racinés. 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm IS viso
prieZitros vizitas n: vidurkis £ SN | n:vidurkis £ SN | n:vidurkis + SN | n:vidurkis + SN | n:vidurkis + SN | n:vidurkis + SN
EOA (cm?)

PO 1 METY 43:1,1+£0,1 161:1,4£0,1 256:1,7£0,2 214:19+0,2 92:2,2+0,2 766:1,7 £0,3
PO 5 METY 26:1,2+0,1 90:1,4+0,2 150:1,7+0,2 130:1,8+0,2 58:2,1+0,3 454:1,7+0,3
PO 7 METY 9:1,2+0,1 23:1,4%0,1 32:1,6+0,3 27:1,8%£0,3 4:2,1£0,1 95:1,6+0,3
Vidutinis gradientas (mmHg)

PO 1 METY 43:139+4,0 163:11,3+£3,6 265:10,0+ 3,2 220:93+3,0 96:8,1+3,3 787:10,0+3,6
PO 5 METY 27:12,4£3,5 93:10,7+£3,9 153:10,0+5,6 142:9,8 £ 6,5 64:79+44 479:99+5,5
PO 7 METY 9:12,1+4,0 24:10,8 £3,1 33:128+7.4 29:9,8+4,0 6:7,7+1,8 101: 11,1 £5,3

n — tiriamuyjy, kuriy duomenys konkretaus vizito metu yra turimi, skaicius.

7 lentelé. TRITON klinikinio tyrimo demografiniai duomenys

Veiksnys

VISI TIRIAMIEJI

Amzius implantuojant

N: vidurkis £ SN (min.-maks.)

AmZius (metais)

287:75,3 6,7 (44,0-92,0)

Lytis n/N (%)
Moteris 49,1 % (141/287)
Vyras 50,9 % (146/287)
NYHA klasifikacija n/N (%)
I klasé 4,9 % (14/283)
Il klasé 41,7 % (118/283)
Il klasé 50,2 % (142/283)
IV klasé 3,2 % (9/283)
Rizikos balai N: vidurkis £ SN (min.-maks.)

Loginis ,EuroSCORE" (%)

283:8,4+6,7 (1,2-50,7)

N — tiriamuyjuy, apie kuriy tam tikra parametra turima duomeny, skaicius.

NYHA klasifikacijos ir loginio ,EuroSCORE” vertinimo néra 4 tiriamiesiems.

8 lentelé. TRITON nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Vertinamoji baigtis

Ankstyvieji (<30 POD)

Vélyvieji (>30 POD)

Reiskiniy nebuvimas (SR)

N =287 n, m (%) Vélyvieji pac.-m. =1206 n, m (%/ poilimet
pac.-m.)

MirStamumas 5,5 (1,7 %) 46, 46 (3,8 %) 0,954 (0,012)

Su voztuvu susijes mirStamumas 3,3(1,0%) 5,5(0,4 %) 0,982 (0,008)
Pakartotiné intervencija / pakartotiné 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
operacija

Eksplantacija 4,4 (1,4 %) 6,6 (0,5 %) 0,975 (0,009)
Tromboembolija 13,13 (4,5 %) 21,23 (1,9 %) 0,936 (0,15)
VoZztuvo trombozé 0,0(0,0) 0,0(0,0) 1,000 (0,000)
Bet koks kraujavimas 25,29 (8,7 %) 29,39 (3,2 %) 0,880 (0,019)

Smarkus kraujavimas 21,22 (7,3 %) 17,25 (2,1 %) 0,901 (0,018)
Endokarditas 0,0(0,0) 4,4 (0,3 %) 0,996 (0,004)
Bet kokia paravoztuviné regurgitacija 3,3(1,0%) 7,7 (0,6 %) 0,968 (0,011)

(PVL)
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Vertinamoji baigtis Ankstyvieji (<30 POD) Vélyvieji (>30 POD) Reiskiniy nebuvimas (SR)
N =287 n, m (%) Vélyvieji pac.-m. =1206 n, m (%/ po 1 mety
pac.-m.)
Didelé PVL 2,2(0,7 %) 4,4 (0,3 %) 0,982 (0,008)
Hemolizé 2,2(0,7 %) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Struktdrinis voZtuvo nusidévéjimas 0,0(0,0) 6,6 (0,5 %) 1,000 (0,000)

n — tiriamyjy, kuriems nustatytas jvykis, skai¢ius; m — jvykiy skaicius; LPY - pacienty metai po vélyvyjy jvykiy. Ankstyvieji rodikliai nurodomi
kaip n/N; vélyvieji linijiniai rodikliai nurodomi kaip m/LPY

Jvykiy nebuvimas remiantis Kaplano-Mejerio analize pagal laikg iki pirmojo susirgimo (ankstyvojo ar vélyvojo). Standartiné paklaida (SE),

remiantis Greenwood formule.

9 lentelé. TRITON NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje, po 1 mety ir 5 mety

NYHA klasé NYHA tyrimo pradzioje NYHA po 1 mety NYHA po 5 mety
% (n/N) % (n/N) % (n/N)
I klasé 4,9 % (14/283) 55,4 % (143/258) 42,6 % (83/195)
Il klasé 41,7 % (118/283) 38,0 % (98/258) 39,5 % (77/195)
Il klasé 50,2 % (142/283) 6,6 % (17/258) 16,9 % (33/195)
IV klasé 3,2 % (9/283) 0,0 % (0/258) 1,0 % (2/195)
N — tiriamuyjy, su zinomu NYHA vertinimu konkretaus vizito metu, skaicius.
10 lentelé. TRITON hemodinaminiai parametrai
Pooperacinés 19mm 21 mm 23mm 25mm 27 mm I$ viso
prieluros vizitas n: vidurkis £ SN | n:vidurkis £ SN | n:vidurkis £ SN | n:vidurkis + SN | n:vidurkis + SN | n:vidurkis + SN
EOA (cm?)
PO 1 METY 2:13%0,1 68:1,6 £0,2 72:1,7+0.2 52:1,8+0,2 17:1,9£0,2 211:1,7£0,2
PO 5 METY 31,40, 42:15+0.2 58:1,7+0,3 37:1,8+0,2 11:1,9+03 151:1,7+0,3
Vidutinis gradientas (mmHg)
PO 1 METY 5:17,0+4,2 69:9,9+3,2 79:90+£3,3 60:8,2 3,1 17:62+1,5 230:90£3,5
PO 5 METY 4:18,7 £4,2 43:10,8 5,6 60:104 5,5 42:8,4 3,1 12:6,9+2,8 161:9,9 £ 5,1
11 lentelé. PPI rodikliai
Tyrimas / priemoneé Pacienty populiacija PPI rodiklis
TRANSFORM PPI dél visy priezasciy, visi pacientai 12,3 % (REF 11)
PPI dél visy priezasciy, visi pacientai tyrimo 6,6 % (REF 11)
pradzioje be laidumo sutrikimy
TRITON Visi tiriamieji <30 dieny 6,9 % (REF 12)
Greito iSplétimo voztuvai Pranesta jvairioje literatroje 1,7 %- 28,6 % (REF 13)
Chirurginiai aortos voztuvai Pranesta jvairioje literatlroje 3%-11% (REF 11)
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Simboliy paaiskinimas

Lietuviy Lietuviy Lietuviy
Modelio numeris © Dvigubo s.terllaus barjero Nepirogeniskas
sistema
Nenaudoti pakartotinai QTY Kiekis Medicinos priemoné

Perspéjimas

2

Naudoti iki nurodytos datos

5 2

Zr. naudojimo instrukcijas

SN

Serijos numeris

Sudétyje yra biologiniy
gyvininés kilmés medziagy

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Zr. naudojimo instrukcijas
interneto svetainéje

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

UDI

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Sudétyje yra pavojingy
medziagy

Temperatiros apribojimas

SZ

Dydis

BEEEIEES

Turinys

i~®

—

TERILE

Sterilizuota skystomis
cheminémis medziagomis

Gamintojas

q3

Conformité Européenne (CE
zyme)

il
-l

Pagaminimo data

Rx only

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

LOT

Partijos numeris

|galiotasis atstovas Europos

Do Not Use|

Olm

Nenaudokite produkto, jei
rodomas $is indikatorius

E Bendrijoje / Europos
Sajungoje
@ Importuotojas

STERILE[R||  Sterilizuota Svitinant
e i Laikyti vésioje, sausoje
N T ’
’.\\ vietoje
Use Naudokite produkta, jei
rodomas $is indikatorius
S Vieno sterilaus barjero
s . .
i ": sistema su apsaugine
~ (4

pakuote iSoréje

JAN

Salyginis MR
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