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EDWARDS INTUITY Elite varstula sistéma
Aortas varstulis, modelis 8300AB
Piegades sistema, modelis 8300DB

LietoSanas instrukcija
Tikai vienreizéjai lietosanai
1.0 lerices apraksts

1.1 Visparigi

EDWARDS INTUITY Elite varstula sistéma ietilpst EDWARDS
INTUITY Elite varstulis (modelis 8300AB) un EDWARDS INTUITY
Elite piegades sistéma (modelis 8300DB).

Perikarda aortas varstulis ar stentu ir izstradats, nemot

par pamatu PERIMOUNT varstulu saimes konstrukciju un
parbaudito veiktspéju. Varstula ieplides dalu veido ar

balonu izpleSama, no neriiséjosa térauda izgatavota un

ar audumu parklata konstrukcija. Varstulis tiek implantéts,
izmantojot piegades sistému, kura ietilpst balonkatetrs, kas ir
nepiecieSams konstrukcijas izpleSanai kreisa kambara izplldes
trakta. IzpleSama konstrukcija kopa ar piestsanas gredzenu
nodrosina varstula novietosanu un stabilizé3anu pie implanta.
Sistémas izmanto$ana lauj samazinat varstula nostiprinasanai
nepiecieSamo Suvju skaitu, vienlaikus izveidojot blivéjumu starp
aortas gredzenu un konstrukciju. Sistému var izmantot gan
tradicionalas, gan mazak invazivas kirurgiskas sirds varstulu
nomainas procedaras.

1.2 EDWARDS INTUITY Elite varstulis
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1. attéls.

lerice (modelis 8300AB) ir trisviru varstulis ar stentu (1. attéls),
kas izgatavots no liellopa perikarda un apstradats saskana ar
Carpentier-Edwards ThermaFix procesu. Viras ir uzstaditas uz
elastiga kobalta-hroma sakauséjuma stieples karkasa. Varstula

iepladi veido ar audumu parklats un ar balonu izpleSams karkass.

EDWARDS INTUITY Elite varstula sistéma ir pieejama sados
izméros: 19, 21, 23, 25 un 27 mm (1. tabula).

Varstulim pirms iepakosanas ir veikta beigu sterilizacija
glutaraldehida skiduma. Ir pieradits, ka glutaraldehids samazina
audu ksenotransplantata varstulu antigenitati un paaugstina
audu stabilitati (1. un 2. atsauce).

Stieples karkass ir izgatavots no kobalta-hroma sakauséjuma.
Stieples karkass ir parklats ar austu poliestera audumu. Stieples
karkasa pamatni aptver plana, kobalta-hroma sakauséjuma/
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poliestera pléves josla. Stieples karkasam ir piestiprinats
silikona pieSusanas gredzens, kas ir parklats ar porainu
politetrafluoretiléna (PTFE) audumu bez Suvém. Izrobotais
piesisanas gredzens ir veidots t3, lai tas atbilstu nativajam
aortas gredzenam. PieStsanas gredzena deforméjamiba veicina
varstula un audu pamatnes, kura biezi ir neregularas formas

vai parklata ar kalcija slani, pielago$anos savienojuma vieta.
PieSGsanas gredzenam ir tris Suvju atzimes, kas atvieglo varstula
orientaciju.

Varstulim ar Suvém ir piestiprinats varstula turétajs, kas

atvieglo varstula turésanu, izvérsanu un piesdsanu implantacijas
proceddaras laika. Kirurgs var viegli nonemt turétaju. (Skatiet
sadalu 11.4. “Noradijumi par sagatavosanu”).

1.3 Piegades sistéma un uzpildes ierice

EDWARDS INTUITY Elite piegades sistéma (modelis 8300DB)

ir paredzéta varstula (modelis 8300AB) ievadisanai operacijas
vieta péc bojato nativo viru iznemsanas. Katram aortas varstula
izméram ir pieejama piegades sistéma.

Piegades sistéma ietilpst integréts balonkatetrs un veidojams
caurulveida roktura kats, caur kuru stiepjas katetrs. Roktura kata
distalaja gala ir adapters, kas ir savienojams ar varstula turétaju,
un fiksacijas apvalks atrai piegades sistémas savienosanai

ar varstula turétaju. Piegades sistémas balona dala atrodas
adaptera, un ta ir virzama uz prieksu distala virziena, lidz

tiek sasniegta nepiecieSama pozicija, kura paredzéts izplest
konstrukciju. Iznemot varstuli no glabasanas tvertnes, tam ir
pievienots caurulveida balona ievaditdjs, kas atvieglo balona
virziSanu caur varstuli (2. attéls).
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1. Balona apvalks
2. Adapters
3. Fiksacijas apvalks
4. Veidojams rokturis
5. Luera aizsargs
6. Balonkatetrs
7. levietoSanas piederums / balona ievaditajs
8. Virzulis
9. Uzpildes ierice
10. Luera savienotajs

2, attéls. EDWARDS INTUITY Elite piegades sistema (modelis
8300DB) un uzpildes ierice (modelis 96417)



Uzpildes ierice ir izmantojama, lai raditu spiedienu un izplestu
balonu. Papildinformaciju skatiet uzpildes ierices razotaja
lietosanas instrukcija.

Sis ierices izmantosanas shiegtie ieguvumi ietver aortas
varstula darbibas uzlabosanos un ilgmuzibas palielinasanos,
atru simptomu izzusanu, ka ari saslimstibas un mirstibas
samazinasanos.

2.0 Paredzéta lietoSana un lietoSanas indikacijas

2.1 EDWARDS INTUITY Elite varstulis, modelis 8300AB

EDWARDS INTUITY Elite varstuli (modelis 8300AB) ir paredzéts
izmantot sirds varstula nomainai.

EDWARDS INTUITY Elite varstulis (modelis 8300AB) ir indicéts
pacientiem, kuriem nepiecieSama nativa vai implantéta aortas
varstula nomaina.

Ja Soierici paredzéts izmantot pacientiem ar ieprieks veiktu
kirurgisku aortas varstula nomainu, ieteicams veikt rapigu
operacijas planosanu, lai nodrosinatu optimalu EDWARDS
INTUITY Elite varstula implantaciju.

2.2 EDWARDS INTUITY Elite piegades sistéma, modelis
8300DB

Piegades sistéma ir paredzéta, lai atvieglotu varstula ievadisanu
pacienta nativa varstula gredzena.

3.0 Kontrindikacijas
3.1 EDWARDS INTUITY Elite varstulis

Varstula (modelis 8300AB) implantacija ir kontrindicéta
pacientiem, kuriem ir kads no Siem stavokliem:

» nekomplicéta aortas mazspéja;

- aortas saknes vai augsSupejosas aortas aneirisma;

+ anamnézeé aktivs endokardits/miokardits tris ménesus pirms
planotas operacijas.

3.2 EDWARDS INTUITY Elite piegades sistéma

Piegades sistema (modelis 8300DB) ir kontrindicéta lietosanai
ar varstuliem, kas nav 8300AB modela varstuli. Ta ir ari
kontrindicéta lietoSanai valvuloplastija.

4.0 Bridinajumi

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. Si ierice ir izstradata,
paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.
SO IERICI NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu

un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Atkartota
sterilizacija var izraisit traumas vai inficé$anos, jo ierice var
nedarboties atbilstosi paredzétajiem mérkiem.

Paklaujot varstuli, tvertni vai piegades sistému jebkurai
sterilizacijas metodei, varstulis vai piegades sistéema klas
nederiga lietosanai.

Varstuli vai piegades sistému NEDRIKST lietot, ja ta
deriguma termins ir beidzies. Nav datu, kas apliecinatu
ierices darbibu un veiktspéju péc deriguma termina beigam.

Varstuli un piegades sistému NEDRIKST paklaut nekadu
Skidumu, kimisku vielu, antibiotiku u. c. vielu iedarbibai,
iznemot glabasanas skidumu un sterilu fiziologisko
Skidumu. Var rasties neatgriezenisks viru audu bojajums, kas
vizualas parbaudes laika var nebit redzams.

NEDRIKST SATVERT varstula viru audus ar instrumentiem
vai radit jebkadus varstula bojajumus. Ari visniecigaka viru
audu perforacija var laika gaita palielinaties un batiski
pasliktinat varstula darbibu.

VARSTULI NEDRIKST SASALDET VAI PAKLAUT PARMERIGA
KARSTUMA IEDARBIBAL. Ja tas ir bijis paklauts augstas vai
zemas temperaturas iedarbibai, tas nav derigs lietosanai.

Varstuli NEDRIKST izmantot, ja tvertnes plomba ir bojata.

Piegades sistému NEDRIKST izmantot, ja plombas josla ir
bojata.

lerici NEDRIKST lietot, ja iepakojuma plomba vai iepakojums
ir bojats.

Varstuli NEDRIKST lietot, ja EDWARDS INTUITY Elite varstula
sistéma ir bijusi nomesta, bojata vai jebkada veida nepareizi
izmantota. Ja ievietosanas laika rodas ierices bojajumi,
neméginiet to labot. Sadas darbibas var izraisit saslimsanu
vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

Varstula droSums un efektivitate nav noteikta pacientiem,
kuriem ir iedzimts divviru vai vienviras aortas varstulis, jo Sie
parametri nav pétiti Sajas populacijas.

Lidzigi ka jebkuras implantétas ierices gadijuma, pacientam
var attistisies imunologiska atbildes reakcija. Skatiet

13.0 sadalu “Kvalitativa un kvantitativa informacija”,

kura sniegts Sis ierices materialu un vielu uzskaitijums.
Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kobaltu, hromu,
nikeli, molibdénu, manganu, oglekli, beriliju, dzelzi un
liellopa audiem var rasties alergiska reakcija pret Siem
materialiem. Lietojot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
Siem materialiem, ir jaievéro piesardziba.

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

5.0 Piesardzibas pasakumi

Kliniskie dati par varstula lietosanas droSumu un efektivitati
pacientiem, kas jaunaki par 20 gadiem, nav pieejami, tapéc
ieteicams rapigi izvértét ta izmantosanu jaunakiem pacientiem.

Péc literatlra pieejamiem zinojumiem par audu varstuliem (3., 4.,
5., 6., 7., 8. atsauce) viru kalcifikacija ir arvien biezak sastopama
pacientiem, kas ir jaunaki par 20 gadiem.

Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles
kairinajumu. Izvairieties no ilgstosas vai atkartotas saskares ar
skidumu un no ta ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi védinatas
telpas. Ja skidums nonak uz adas, nekavéjoties skalojiet

skarto zonu ar Gdeni; ja $kidums nonak acis, nekavéjoties
meklgjiet medicinisko palidzibu. Papildinformaciju par saskari
ar glutaraldehidu skatiet materialu drosibas datu lapa, ko var
sanemt no Edwards Lifesciences.

6.0 Nevelamie notikumi

Kliniski var izpausties sadas komplikacijas: patologiski troksni
sird1, elpas trakums, fiziskas slodzes nepanesamiba, dispnoja,
ortopnoja, anémija, drudzis, aritmija, paralize, runas traucéjumi,
maza sirds izsviede, plausu taska, hroniska sirds mazspéja, sirds
mazspéja un miokarda infarkts (MI).

Tapat ka visu sirds varstu|u protézu gadijuma, ari audu

varstulu izmantosana var but saistita ar nopietniem nevélamiem
notikumiem, kas var bat ari ar letalu iznakumu. Turklat
nevélamie notikumi, kas saistiti ar pacienta individualo reakciju
uz implantéto ierici vai komponentu fiziskajam vai kimiskajam
izmainam, it ipasi, ja tiem ir biologiska izcelsme, var rasties
dazados laika intervalos (stundu vai dienu laika), izraisot
nepiecieSsamibu veikt atkartotu operaciju un nomainit protézes
ierici. Nevélamie notikumi, kas, iespé&jams, ir saistiti ar sirds
varstula bioprotézes izmanto3anu un aortas varstula nomainas
operaciju, ir $adi (saraksts nav pilnigs):

- alergiska reakcija pret varstula materialiem;
« gredzens (bojajums, atslanosanas, plisums);



aorta (bojajums, atslanosanas, plisums);

asinis — koagulopatija;

asinis — hemolize;

asinis — asinosana/anémija;

asinsspiediena izmainas (hipotensija, hipertensija);
sirdsdarbibas apstasanas/asistole;

sirds aritmija / vadisanas traucéjumi;

sirds mazspéja;

cipslainas stigas bojajums (mitralais varstulis);
koronaras artérijas atveres nosprostosanas;

* nave;

ierices nestabilitate/parvietosanas/embolizacija;
endokardits;

eksplantacija/atkartota operacija;

infekcija - lokala un/vai sistémiska;

viras iekilésanas (aortas vai mitralais varstulis);
kreisa kambara izpltdes trakta bojajums;
miokarda infarkts (Ml);

neirologiski notikumi;

« insults;

+ parejosa isémiska Ieékme (TIA);

pacienta un implanta nesaderiba (neatbilstosa izméra dél);
sirds tamponade;

pastaviga kardiostimulatora implantacija;

samazinata slodzes izturiba / elpas trakums;

viras audu bojajums (instrumentu vai Suvju izmantosanas dél);
trombembolija;

varstula noplade;

« regurgitacija — aortas mazspéja;

« paravalvulara noplude;

« transvalvulara noplude;

varstulis — nestrukturala disfunkcija;
varstulis — strukturala disfunkcija/bojajumi;

« varstula stenta lGzums;

« varstula stenta atdalisanas;

« gredzena konstrukcijas lazums;

« gredzena konstrukcijas atdalisanas;

varstulis — tromboze;

varstula konstrukcijas deformacija (krGskurvja saspiesanas vai
traumas dé|).

Ir zinots par varstulu bioprotézu gan ar kalcifikaciju saistitu,

gan ar kalcifikaciju nesaistitu (fibrotisku) degeneraciju, lietojot
kimijterapiju laundabigu stavok|u arstésanai. (9. un 10. atsauce).
Sis komplikacijas var izraisit $adas sekas:

- atkartota operacija;

- eksplantacija;

« pastaviga invaliditate;
* nave.

7.0 Kliniskie pétijumi
7.1 TRANSFORM pétijums

EDWARDS INTUITY Elite varstula sistémas kliniskais droSums un
efektivitate tika noteikta, pamatojoties uz TRANSFORM pétijuma
rezultatiem. ST pétijuma mérkis bija novértét EDWARDS INTUITY
Elite varstula sistémas drosumu un efektivitati pacientiem

ar aortas stenozi vai stenozi un mazspéju, kuru novérsanai
nepiecieS$ama aortas varstula nomaina.

TRANSFORM pétijums ir atklats, prospektivs, nerandomizéts,
daudzcentru novérosanas pétijums, neizmantojot paralélas
vai saskanotas kontroles. Vispirms pacienti tika novértéti
pirms operacijas, péc tam pacienti tika novértéti 3 ménesus

péc operacijas, vienu gadu péc operacijas un turpmak
vienu reizi gada lidz septiniem gadiem péc pieredzétas
operacijas. Pacientiem, kuriem bija ar ierici saistiti vadisanas
traucéjumi vai smagaka par vieglas pakapes paravalvularu
nopladi (2+ smaguma pakape saskana ar pétijuma
ehokardiografijas centralas laboratorijas novértéjumu), bija
necie$ama novéro3anas vizite 6 ménesus pec operacijas.

Pétijuma populaciju veido pieaugusi pacienti (18 gadus veci
vai vecaki), kuriem diagnosticéta aortas varstula slimiba, kuras
arstésanai nepiecieSams veikt planotu aortas varstula nomainu.
Tika atlauts vienlaicigi veikt koronaras Suntésanas operaciju.

Pétijuma kandidati, kuriem diagnosticéta nekomplicéta aortas
mazspéja, tika izslégti no turpmakas dalibas pétijuma. Tika
izslégti art kandidati, kuriem ieprieks veikta varstula nomaina
(jebkura pozicija) vai varstula operacija, kuras laika implantéta
varstula protéze vai anuloplastijas gredzens. Pétijuma netika
ieklauti pacienti, kuriem vairakkart veikta varstula labosana vai
nomaina. Noteikti planotu, ar kardiologiju nesaistitu operaciju
veidi nebija atlauti. Dazadu klinisko gadijumu un anamnézu dél
pacienti tika izslégti no pétijuma.

Kandidati, kas péc citiem parametriem kvalificgjas pétijumam,
tika izslégti no turpmakas dalibas pétijuma, pamatojoties uz
sadiem operacijas laika konstatétiem izslégsanas kritérijiem:

patologiskas koronaras artérijas;

gredzena deformacija, parmériga gredzena vai aortas saknes
kalcifikacija, kuru nav iespéjams nonemt;

izteikts kalcija slanis uz mitrala varstula viras priekséjas dalas;
izteikta starpsienas kalcifikacija;

koronaras atveres stavoklis attieciba pret varstuli varétu
apgratinat asins plasmu.

Visbeidzot, ja attiecigajam gredzenam nebija pieejama
piemérota izméra ierice, kandidats tika izslégts no dalibas
pétijuma.

TRANSFORM pétijuma parskata periods ir no 2012. gada
septembra lidz 2021. gada oktobrim. Pétijuma veiksanai

29 pétijuma centros tika iesaistiti 934 pacienti. No visiem
pétijuma iesaistitajiem dalibniekiem 885 pacientiem tika sekmigi
implantéts EDWARDS INTUITY Elite varstulis aortas pozicija.

No 934 pétijuma iesaistitajiem pacientiem 49 pacientiem
implantacija bija nesekmiga.

Vidéjais novérosanas ilgums 885 pacientiem, kuriem tika veikta
implantacija, bija 5,0+2,0 gadi, novérosanas diapazons bija
no 0 lidz 8,3 gadiem, un kopé&jais kumulativais novérosanas
laiks bija 4398,8 pacientgadi. Pacientiem, kuriem tika veikta
implantacija, novérosanas laiks bija 4326,4 vélinie pacientgadi.

Pétijuma demografiskie dati, NYHA klase un riska raditaji ir
noraditi 3. tabula; pétijuma laika novéroto nevélamo notikumu
biezums noradits 4. tabula; dati par NYHA klasi pamatstavokli
péc 1 gada, 5 gadu un 7 gadu novérosanas perioda noraditi

5. tabuld; hemodinamisko parametru uzskaitijums péc 1 gada,
5 gadu un 7 gadu novérosanas perioda noradits 6. tabula.

7.2 TRITON pétijums

TRITON pétijuma mérkis bija apstiprinat, ka ar balonu
izpleSamas konstrukcijas pievieno3anai nav negativas ietekmes
uz EDWARDS INTUITY varstula sistémas droSumu un veiktspéju.

TRITON pétijums bija atklats, prospektivs, nerandomizéts,
daudzcentru pétijums, neizmantojot paralélas vai saskanotas
kontroles. Vispirms pacienti tika novértéti pirms operacijas,
péc tam pacienti tika novértéti vienu gadu péc operacijas, lai
noteiktu primaro droSumu un efektivitati. Turpmak pacienti
tika novértéti katru gadu piecu gadu perioda péc operacijas
veiksanas.

Pétijuma populaciju veidoja pieaugusi pacienti (18 gadus veci
vai vecaki), kuriem diagnosticéta aortas varstula slimiba, kuras



arstésanai nepiecieSsams veikt planotu aortas varstula nomainu.
Tika atlauts vienlaicigi veikt koronaras Suntésanas operaciju.

Pétijuma kandidati, kuriem diagnosticéta nekomplicéta aortas
mazspéja, tika izslégti no turpmakas dalibas pétijuma. Tika
izslégti ari kandidati, kuriem ieprieks veikta varstula nomaina
(jebkura pozicija) vai varstula operacija, kuras laika implantéta
varstula protéze vai anuloplastijas gredzens. Pétijuma netika
ieklauti pacienti, kuriem vairakkart veikta varstula labosana vai
nomaina. Noteikti planotu, ar kardiologiju nesaistitu operaciju
veidi nebija atlauti. Dazadu klinisko gadijumu un anamnézu dél
pacienti tika izslégti no pétijuma.

Kandidati, kas péc citiem parametriem kvalificéjas pétijumam,

tika izslégti no turpmakas dalibas pétijuma, pamatojoties uz

sadiem operacijas laika konstatétiem izslégsanas kritérijiem:

- starpsienas hipertrofija, kuru nav iespé&jams novérst ar

miektomiju, vai izteikta starpsienas kalcifikacija;

gredzena deformacija, parmériga gredzena vai aortas saknes

kalcifikacija, kuru nav iespéjams nonemt;

izteikts kalcija slanis uz mitrala varstula viras priekséjas dalas,

kuru nav iespé&jams nonemt;

+ parmériga aortas saknes kalcifikacija;

kreisa priekskambara trombs;

«+ pacienta hemodinamiska nestabilitate proceduras laika, kuras
dé| procedira bija japartrauc pirms pétamas bioprotézes un
piegades sistémas ievietosanas;

« koronaras atveres stavoklis attieciba pret varstuli varétu

apgratinat asins plasmu;

gredzena deformacija, kuru var bat izraisijusi parmériga aortas

gredzena kalcija slana nonemsana vai citi iemesli.

Visbeidzot, ja attiecigajam gredzenam nebija pieejama
piemérota izméra ierice, kandidats tika izslégts no dalibas
pétijuma.

TRITON pétijuma parskata periods bija no 2010. gada janvara
lidz 2018. gada maijam. Pétijuma veik3anai 6 pétijuma centros
tika iesaistiti 295 pacienti. No visiem pétijuma iesaistitajiem
dalibniekiem 287 pacientiem tika sekmigi implantéts EDWARDS
INTUITY varstulis aortas pozicija. No 295 pétijuma iesaistitajiem
pacientiem 8 pacientiem implantacija bija nesekmiga.

Vidéjais novérosanas ilgums 287 pacientiem, kuriem tika veikta
implantacija, bija 4,3+1,5 gadi, novérosanas diapazons bija
no 0 lidz 6,1 gadam, un kopéjais kumulativais novérosanas
laiks bija 1229,3 pacientgadi. Pacientiem, kuriem tika veikta
implantacija, novérosanas laiks bija 1206,1 vélinie pacientgadi.

Pétijjuma demografiskie dati, NYHA klase un riska raditaji ir
noraditi 7. tabula; pétijuma laikd novéroto nevélamo notikumu
biezums noradits 8. tabula; dati par NYHA klasi pamatstavokli
péc 1 gada un 5 gadu novérosanas perioda noraditi 9. tabulg;
hemodinamisko parametru uzskaitijums péc 1 gada un 5 gadu
novérosanas perioda noradits 10. tabula.

7.3 Pastaviga kardiostimulatora implantacija

Pastavigu kardiostimulatoru implantacijas (permanent
pacemaker implant - PPI) raditaji no ASV (TRANSFORM) un ES
(TRITON) pétijumiem, kas veikti pirms izstradajumu laisanas tirgQ,
ka ari literatlra zinotie atri izvérSamo varstulu un kirurgisko
aortas varstulu raditaji ir noraditi 11. tabula.

Pastavigu kardiostimulatoru implantacijas (PPI) raditajs
EDWARDS INTUITY Elite varstulim atbilst raditajam, kas noradits
literatQra par atras darbibas varstuliem (11., 12,, 13. atsauce). PPI
raditaji atri izvérsamajiem varstuliem, tostarp EDWARDS INTUITY
Elite varstulim, ir augstaki par tiem, kas noraditi kirurgiskajiem
aortas varstuliem (11. atsauce).

Ir svarigi, lai kirurgs un daudznozaru specialistu sirds komanda
izlemtu, kad EDWARDS INTUITY Elite varstula sistémas
implantacija ir nepiecieSama un iespé&jama, izvértéjot, vai
operacijas ieguvumi atsver riskus.

8.0 Arstésanas individualizésana

Péc sirds varstula bioprotézes implantacijas pacientiem
sakotnéjas dzisanas stadijas péc implantacijas jalieto
antikoagulantu terapija, ka to noteicis arsts, izvértéjot katru
gadijumu individuali un pamatojoties uz vadlinijas sniegtajiem
noradijumiem (iznemot gadijumus, kad pastav kontrindikacijas)
(14.un 15. atsauce). Pacientiem ar trombembolijas

riska faktoriem jaapsver ilgtermina antikoagulantu un/vai
prettrombocitu terapijas lietosana. Vadlinijas ir ari noradijumi
par to, ka arstét pacientus ar varstula bioprotézes disfunkciju,
un informacija par infekcioza endokardita profilaksi (14. un

15. atsauce).

8.1 Apsvérumi, izvéloties varstula bioprotézi

Galigais Iémums par konkréta pacienta aprapi ir japienem
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjam un pacientam,
nemot véra visus ar pacientu saistitos apstaklus. ESC/EACTS
(14. atsauce) un ACC/AHA (15. atsauce) vadlinijas ir visaptverosi
noradijumi par varstula bioprotézes izvéli.

Edwards aicina kirurgus registrét implantacijas gadijumus
pieejamajos registros, ja EDWARDS INTUITY Elite varstulis tiek
implantéts jaunakiem pacientiem.

8.2 Ipasas pacientu grupas

Varstula (modelis 8300AB) droSums un efektivitate nav noteikta
sadam ipasam pacientu grupam, kuras ta nav pétita:

grutnieces;

sievietes, kas baro bérnu ar krati;

pacienti ar patologisku kalcija metabolismu (pieméram,
hronisku nieru mazspéju, hiperparatiroidismu);

pacienti ar aneirismatiskiem degenerativiem aortas stavokliem
(pieméram, cistisku medialu nekrozi, Marfana sindromu);
bérni, pusaudzi un jauniesi;

pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret metalu
sakauséjumiem, kas satur kobaltu, hromu, nikeli, molibdénu,
manganu, beriliju un dzelzi;

pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret lateksu;

pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret alfa-gal antigénu.

9.0 Informacija par konsultacijam pacientiem

Ir ieteicama rapiga un ilgstosa mediciniska novérosana (vismaz
reizi gada apmekléjot arstu), lai varétu diagnosticét ar varstuli
saistitas komplikacijas, it ipasi materiala ipasibu izmainu dé|,

un veikt nepiecieSamos pasakumus to novérsanai. Pacienti ar
varstuliem ir paklauti bakteriémijas riskam (pieméram, veicot
zobarstniecibas proceddras), tapéc viniem jaiesaka profilaktiska
antibiotiku terapija.

Pacientiem ir jaiesaka vienmér nésat lidzi implanta karti un,
vérsoties péc mediciniskas palidzibas, informét veselibas apripes
specialistus par implantu.

Pacientus ir ieteicams instruét par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajiem pasakumiem un
lietosanas ierobezojumiem, kas saistiti ar EDWARDS INTUITY Elite
varstula sistemu.

10.0 Piegades stavoklis

10.1 lepakojums
Edwards INTUITY Elite varstula sistéma ietilpst viens (1) varstulis,
viena (1) piegades sistéma un viena (1) uzpildes ierice.

Varstulis tiek piegadats sterils un nepirogéns, pirms iepakosanas
noslégta plastmasas trauka tam ir veikta beigu sterilizacija
glutaraldehida skiduma.

Katrs varstulis ir ievietots kartona karba, kuras sanu lodzina
ir redzams temperatdras indikators. Temperatdras indikators



ir paredzéts, lai noteiktu izstradajumus, kas kadu laiku bijusi
paklauti parak augstas vai parak zemas temperatdras iedarbibai.
Lai ieg0tu papildinformaciju par izstradajuma glabasanu, skatiet
sadalu “Glabasana”. Sanemot varstuli, nekavéjoties parbaudiet
indikatoru un skatiet uzlimi uz kartona karbas, lai parliecinatos,
ka indikatora radijums atbilst statusam “Use” (Piemérots
lietosanai). Ja statuss “Use” (Piemérots lietoanai) nav redzams,
nelietojiet varstuli un sazinieties ar vietéjo piegadataju vai
uznémuma Edwards Lifesciences parstavi, lai vienotos par
atdosanas atpakal atlauju un apmainu.

Piegades sistéma ir iepakota divu paplasu konfiguracija.
Piegades sistéma ir sterilizéta ar E-starojumu.

Uzpildes ierice (modelis 96417) ir paredzéta lietoSanai kopa ar
piegades sistému. Lietosanas instrukciju skatiet uzpildes ierices
komplektacija ieklautaja ieliktnT.

10.2 Noradijumi par izmantosanu un sagatavosanu

Kad ir izvéléta piemérota izméra varstula sistéma, nesterila vidé
iznemiet iepakojumu ar piegades sistémas paplati no karbas.
Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iepakojumam nav bojajuma
pazimju. Atveriet piegades sistémas aréjo paplati, izmantojot
aseptisku panémienu. Sterila vidé novietojiet sterilo iekséjo
paplati ar piegades sistému. (Noradijumus par varstula izméra
noteikSanu skatiet 11.3 sadala.)

BRIDINAJUMS! Varstulu turétaji un piegades sistémas
nemetaliskas dalas nav rentgenstarojumu necaurlaidigas,
un to atrasanas vietu nevar noteikt, izmantojot aréju
attélveidosanas ierici. Brivi esosi asinsvadu fragmenti var
izraisit emboliju.

BRIDINAJUMS! Varstuli NEDRIKST izmantot, ja tvertnes
plomba ir bojata.

BRIDINAJUMS! Varstuli NEDRIKST izmantot, ja tvertné ir
slice, ta ir bojata vai ja glutaraldehida skidums pilniba
neparklaj varstuli.

BRIDINAJUMS! Ar visam iericém jarikojas uzmanigi. Ja
varstulis un/vai piegades sistéma ir bijusi nomesti, bojati vai
jebkada veida nepareizi izmantoti, tos nedrikst lietot.

UZMANIBU! Pirms varstula implantacijas noteikti janonem
izstradajuma identifikacijas etikete.

10.3 Glabasana

Varstulis ir jaglaba 10-25 °C (50-77 °F) temperatara. Lai
nodrosinatu, ka varstulis un piegades sistémas tiek izlietoti pirms
deriguma termina beigam, kas noradits iepakojuma marké&juma,
ieteicams regulari parbaudit un atjaunot krajumus.

Jafakts, ka izstradajumi ir bijusi sasaldéti vai paklauti parak
augstas temperatiras iedarbibai, tiek konstatéts vélak neka
3 dienas péc sanemsanas, tiek uzskatits, ka tas ir noticis vides
apstaklos, par kuriem atbild pasatitajs.

Piegades sistéma ir jauzglaba vésa, sausa vieta.

BRIDINAJUMS! Pirms implantacijas ir riipigi japarbauda,
vai varstulis nav bijis paklauts parak augstai vai zemai
temperatiirai un vai nav citu bojajumu. Ja varstulis ir bijis
paklauts augstas vai zemas temperatiiras iedarbibai, ierice
nav deriga lietosanai.

UZMANIBU! Varstulis vienmér jaglaba sausa, nepiesarnota
vieta. Varstulus, kuri ir sasaldéti vai varétu bat bijusi
sasaldéti, nedrikst implantét cilvékiem.

11.0 LietoSanas noradijumi

11.1 Lietotaju apmacibas

Galvenie paredzeétie lietotaji ir sirds kirurgi, kas veic $is varstulu
nomainas, un personals (operaciju masas un tehniki), kas atbild
par aortas vai mitrala varstula sagatavosanu un implantaciju.

Pirms EDWARDS INTUITY Elite varstula sistémas lietosanas

ir nepieciesams veikt arsta un personala apmacibas. Lai
nodrosinatu augstus tehniskas izpildes raditajus, EDWARDS
INTUITY Elite varstula sistému drikst izmantot tikai arsti, kas ir
apmaciti un parzina sistémas sagatavosanas un implantacijas
metodes.

11.2 Piederumi
Aortas kalibratori, modelis 1133

Izméra noteiksanas instrumenta izmantosana atvieglo pareiza
implantéjama varstula izméra izvéli, un katram varstula izméram
ir pieejams kalibrators. Paplati (modelis TRAY1133) izmanto
piederumu sterilizé$anai un glabasanai pirms un péc lietosanas.
Papildinformaciju par kalibratoru tirisanu, skalosanu, dezinfekciju
un sterilizaciju skatiet attieciga piederuma lietosanas instrukcija.

BRIDINAJUMS! Kalibratoru dalas nav rentgenstarojumu
necaurlaidigas un to atrasanas vietu nevar noteikt,
izmantojot aréju attélveidosanas ierici. Brivi esoSi asinsvadu
fragmenti var izraisit emboliju.

UZMANIBU! Pirms izmantosanas parbaudiet, vai
kalibratoriem nav redzamas nolietojuma pazimes,
pieméram, krasas izmainas, plisumi vai plaisas. Ja

tiek konstatéti jebkadi bojajumi, nomainiet kalibratorus.
Turpinot lietot bojatus izstradajumus, tie var sadalities, var
notikt embolizacija un/vai procediras paildzinasanas.

UZMANIBU! EDWARDS INTUITY Elite varstula (modelis
8300AB) nepiecieSama izméra noteikSanai neizmantojiet
citu razotaju varstulu kalibratorus vai kalibratorus, kas
paredzéti citiem Edwards Lifesciences varstuliem. Nepareiza
izméra izvéles dél iespéjami varstula bojajumi, lokali

nativo audu bojajumi un/vai neatbilstosa hemodinamiska
veiktspeéja.

UZMANIBU! Kalibratori tiek piegadati nesterili, un pirms
lietosanas tie ir jatira un jasterilizé. TiriSanas noradijumus
skatiet kalibratora lietoSanas instrukcija.

11.3 Izméra noteiksana

Galigais Iémums par EDWARDS INTUITY Elite varstula sistémas
izmantosanu ir japienem péc nativa aortas varstula izgrieSanas
un gredzena apstrades vai atkalkoSanas. Lai parliecinatos

par ierices izmanto3anas piemérotibu, ir janoveérté iespéjama
mijiedarbiba starp EDWARDS INTUITY Elite varstula sistému
un apkartéjam sirds struktdram, pieméram, aortas gredzenu,
mitrala varstula priek$éjo viru un koronaro atveri. Nenemot
véra Sos apstaklus, var rasties implanta mazspéja un

kliniskas komplikacijas, tostarp, bet ne tikai, mitrala varstula
darbibas traucéjumi un smagi vadisanas trauc&jumi, kuru dé|
nepiecieSama pastaviga kardiostimulatora implantacija.

1. Kirurgiski iznemiet bojatas nativa varstula viras un veiciet
apstradi, ka tas ierasti tiek darits jebkura parasta kirurgiska
varstula gadijuma. Nonemiet kalcija slani no gredzena, kreisa
kambara izplades trakta un priek$éja mitrala varstula viras.
Gredzena iek$pusei un kreisa kambara izplades traktam
jabat gludam, lai nodrosinatu pareizu varstula protézes
novietojumu, ka ariiegtu apmierinosu blivéjumu un
samazinatu paravalvularu nopluzu risku.

BRIDINAJUMS! Operacijas vietu nedrikst parlieku
apstradat, jo ta var izraisit gredzena bojajumus vai
atveres taja, apdraudét aortas gredzena veselumu un/vai
izraisit paravalvularu nopladi. Parmériga operacijas
subanularas zonas apstrade var izraisit vadisanas
traucéjumus.

BRIDINAJUMS! Ja kreisa kambara izplades trakts (left
ventricular outflow tract - LVOT) ar izteiktu kalcifikaciju
netiek pareizi apstradats, tas var izraisit balona
saplisanu, veicot ta piepildisanu.



4.

UZMANIBU! Lai samazinatu suboptimala hemodinamiska
rezultata sasniegSanas iespéjamibu, izvéloties varstuli,
janem véra pacienta anatomiskais izmérs, vecums un
fiziskais stavoklis attieciba pret protézes izméru. Varstula
izvéle arstam javeic, izskatot katru gadijumu individuali
un izvértéjot visus riskus un ieguvumus pacientam.

EDWARDS INTUITY Elite varstulim ieteicams izmantot
kombinétu intraanularu un supraanularu izméra noteikSanas
metodi.

UZMANIBU! EDWARDS INTUITY Elite varstula izméra
noteikSanai nav ieteicams izmantot tikai supraanularo
izméra noteikSanas metodi. EDWARDS INTUITY Elite
varstula intraanularo un subanularo dalu dél ieteicams
izmantot abas izméra noteikSanas metodes.

Intraanulara izmeéra noteiksana

Virziet kalibratora cilindra galu caur aortotomiju un
ievietojiet to aortas sakné un gredzena.

UZMANIBU! Ja tiek izmantota transversa aortotomija
un ir noteikts, ka sinotubulara savienojuma diametrs

ir vienads ar gredzena diametru vai mazaks par to,
ieteicams paplasinat aortotomiju nekoronaraja sinusa,
lai atvieglotu kalibratora un implanta ievietosanu. Ja
nav iesp&jams paplasinat aortotomiju, izstradajuma
izmantosana nav ieteicama, jo varstula ievietosana caur
Sauru sinotubularo savienojumu var apgruatinat varstula
implantaciju un/vai izraisit aortas traumu.

Nosakiet varstula izméru, izvéloties cilindra galu ar lielako
diametru, kas érti iegulst gredzena. Parliecinieties, vai cilindra
mala neatrodas arpus gredzena (3. attéls). Cilindra mala
atbilst varstula SGsanas mansetei, tapéc tai ir jaatrodas uz
gredzena un ta nedrikst atrasties arpus ta.
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3. attéls.

BRIDINAJUMS! Nedrikst implantét varstuli, kas ir lielaks
par izmeéru, kas noradits uz kalibratora cilindra gala.
Varstula subanularas konstrukcijas paplasinasanas dél,
kas saistita ar parak liela izméra izmantosanu, var rasties
vadiSanas traucéjumi.

BRIDINAJUMS! Nedrikst izvéléties varstula izméru
péc kalibratora, kuru var ievietot sinotubularaja
savienojuma, jo tas var izraisit paravalvularu noplidi,
kas saistita ar parak maza varstula izmantosanu.

Supraanulara izméra noteiksana

Ta pasa izméra kalibratora replikas galu var izmantot,

lai parbauditu aortas sakné eso3a varstula supraanularas
dalas piemérotibu un orientaciju. Sis dalas piemérotibu
nosaka apmierinoss novietojums uz aortas gredzena, varstula
starpsienu savienojumvietas balsti nesaskaras ar aortas

sienu sinotubulara savienojuma vieta vai ar koronaro

atveri (4. attéls). Izmantojiet melnas orientésanas atzimes,

kas atrodas replikas gala, lai novértétu galveno Suvju
novietojumu gredzena.
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4, attels.

11.4 Noradijumi par sagatavosanu

Péc tam, kad ir noteikts varstula izmérs un pienemts Iémums

par attieciga izstradajuma izmantosanu, ir jauzsak piegades
sistémas un varstula sagatavosana. Balonkatetra un uzpildes
ierices sagatavosanu var veikt vienlaikus, kamér varstula fiksacijai
caur aortas gredzenu vienados attalumos tiek uzliktas tris Suves,
vélams katras viras zemakaja punkta. Varstula implantacija
aprakstita 11.5 sadala.

1.

Nonemiet uz piegades sistémas un uzpildes ierices esoso
plombu. Parliecinieties, vai izvélétais piegades sistémas
izmérs atbilst varstula izméram.

BRIDINAJUMS! Pirms lietosanas parbaudiet, vai uz
piegades sistémas iepakojuma uzdrukatais izmérs atbilst
izvéléta izmera varstulim, kuram ta tiks izmantota.

Péc iekséjas paplates atvérsanas iznemiet ievietosanas/
balona ievaditaja komplektu (5. attéls).
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5. attéls.

Varstulis tiek piegadats tvertné ar aizskrivéjamu vacinu un
plombu. Lai atvértu tvertni, nonemiet no tas plombu un
grieziet vacinu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Ar tvertnes saturu (varstuli, turétaju un apvalku) jarikojas,
izmantojot aseptiskas metodes, lai novérstu piesarnojumu.
Tvertnes arpuse ir nesterila.

BRIDINAJUMS! lerici nedrikst lietot, ja iepakojuma
plombas vai iepakojums ir bojats. Varstuli nedrikst lietot,
jatasir bojats.

UZMANIBU! Stingri ieteicams neatvért varstuli lidz
implantacijas bridim. Tas ir nepiecieSams, lai
samazinatu piesarnojuma risku, jo ir pieradits, ka

tikai glutaraldehida izmantosana nenodrosina 100%
efektivitati pret visam iespéjamajam piesarnotajvielam.
Nemeéginiet atkartoti sterilizét varstuli.

Varstulim atrodoties tvertné, iznemiet ievietosanas
piederumu / balona ievadisanas komplektu no paplates

un virziet balona ievaditaja dalu caur varstula viram, lidz

ta savienojas ar varstula turétaju. Pagrieziet ievieto3anas
piederumu pulkstenraditaju kustibas virziena, virzot balona
ievaditaju varstula turétaja, lidz tas apstajas. Parbaudiet, vai ir
izveidots ciess savienojums (6. attéls).
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6. attels.

5. Kad tas ir izdarits, iznemiet no tvertnes apvalku un varstuli,
izmantojot ievietosanas piederumu. Parbaudiet, vai balona
ievaditaja proksimalais gals izvirzas cauri varstula turétajam,
ka paradits attéla. Tas ir nepiecieSams, lai nodrosinatu cieSu
savienojumu ar piegades sistému (7. attéls).
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7. attéls.
6. Nonemiet apvalku no varstula, ka paradits 8. attéla.

8. atteéls.

7. Katra varstula piesasanas gredzenam ar suvi ir piestiprinata
etikete ar sérijas numuru. Uzmanigi nonemiet etiketi ar

sérijas numuru, pargriezot Suvi un uzmanigi nonemot etiketi.

9.
10.

11.

UZMANIBU! Sis sérijas numurs ir jasalidzina ar numuru uz
tvertnes un implanta karté; ja tiek pamanitas jebkadas
atskiribas, varstulis nelietots janosita atpakal. So etiketi
drikst nonemt no varstula tikai tiesi pirms implantacijas.
Nonemsanas laika jaievéro piesardziba, lai nepargrieztu
vai nesapléstu piesasanas gredzena audumu.

UZMANIBU! Pirms lieto$anas japarbauda, vai visi
sistémas savienojumi ir ciesi un pilniba savienoti.
Skalojiet varstuli sterila fiziologiskaja skiduma 1 minati.
Pilniba iegremdéjiet varstuli skalosanas skiduma ar aptuveni
500 ml sterila fiziologiska skiduma. Skalosanas cikla laika
Iénam kustiniet trauku vai varstuli. Atkartojiet o procediru
vél vienu reizi vismaz 1 minati, izmantojot jaunu fiziologisko
skidumu. Atstajiet varstuli iegremdétu skalosanas tvertng,
lidz implantacijas bridim.

BRIDINAJUMS! Pirms implantacijas varstulis jaskalo
ar sterilu fiziologisko skidumu, lai samazinatu
glutaraldehida koncentraciju.

BRIDINAJUMS! Glutaraldehidam vai skalosanas
Skidumam nedrikst pievienot citus Skidumus, zales vai
kimiskas vielas, jo tas var radit neatgriezeniskus audu
bojajumus. Vizualas parbaudes laika bojajumi var nebut
redzami.

BRIDINAJUMS! Varstulis nedrikst izzat. Tam vienmér
jabat mitram. Lai saglabatu audu mitrumu, no abam
pusém apskalojiet viru audus ar sterilu fiziologisko
Skidumu.

BRIDINAJUMS! Pirms lietosanas parbaudiet, vai uz
balonkatetra iepakojuma uzdrukatais izmérs atbilst
izvéléta izméra varstulim, kuram tas tiks izmantots.

UZMANIBU! Viras audi nedrikst saskarties ar skalosanas
trauka apaksu vai malam.

UZMANIBU! Varstulis un skalo$anas $kidums nedrikst
saskarties ar dvieliem, gultas velu vai citiem pluksnu
un siku dalinu avotiem, lai dalinas netiktu parnestas uz
varstuli.

Iznemiet piegades sistému no paplates.

Nonemiet balona apvalku no balonkatetra. Parliecinieties,
vai balons nevirzas uz prieksu (9. attéls). Gadijuma, ja balons
virzas uz prieksu, saspiediet fiksacijas skavas un pilniba
atvelciet balonu (10. attéls).

INT107
9. attéls.
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10. attéls.

Virziet balonu piegades sistéma cauri varstula turétajam,
lidz adaptera izrobotie elementi iegul tiem atbilsto3ajos
turétaja izrobotajos elementos. Var bat nepieciesams
nedaudz pagriezt balonu, lai salagotu izrobotos elementus
(11. attels).



12.

13.

UZMANIBU! Ja ir juitama pretestiba, savienojot adapteru
ar varstula turétaju, darbiba japartrauc un japarbauda,
vai varstulim tiek izmantota atbilstosa izméra piegades
sistéma.
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11. attéls.

Virziet fiksacijas apvalku pari adapteram, lidz tas nofikséjas
paredzétaja vieta (12. attéls).

12. attéls.

Stabiliz&jiet varstuli, turot veidojamo aluminija katu, un
iznemiet ievietoSanas instrumentu, virzot to prom no
varstula un turétaja (13. attéls).
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13. attéls.

11.5 Varstula implantacija

1.

Ta ka nav ieteicams uzlikt Suves uz tampona, jaizvairas no
virspuséju Suvju veidosanas caur nativa varstula gredzenu.
Caur nativa varstula gredzenu vienados attalumos uzlieciet
tris Suves, vélams katras viras zemakaja punkta.

BRIDINAJUMS! Nav ieteicams izmantot Suves ar
tamponiem vai vienpavediena Suves. Tamponu
izmantosanas dél var veidoties nopliizu kanali, izraisot
paravalvularas noplides. Vienpavediena Suves un to gali
var sabojat viras.

Veidojiet katru Suvi caur pieStsanas gredzenu pozicijas, kas
atbilst gredzena Suvju pozicijam.

UZMANIBU! Jaievéro ipasa piesardziba, uzliekot Suves
caur piesiisanas gredzena malu, lai nepielautu viras audu
plisumu.

levietojiet varstuli gredzena, saglabajot pretspiedienu uz
Suvém (14. attéls).

UZMANIBU! Veidojamo rokturi nedrikst saliek vairak par
90 gradiem.

UZMANIBU! Veidojamo rokturi nedrikst saliekt vairak par
trim reizém.

INTO%

14, attéls.

UZMANIBU! Nevirziet balonkatetru uz prieksu
uzpildiSanas pozicija, kamér varstulis nav pareizi
ievietots gredzena, lai nepielautu ar pacienta anatomiju
saistitas traumas.

UZMANIBU! lerices ievietosanas laika jasaglaba suvju
spriegojums, lai izvairitos no konstrukcijas un Suvju
savstarpéjas mijiedarbibas.

Kad varstulis ir novietots, turiet varstuli tam paredzétaja
vieta, izmantojot piegades sistému, un parbaudiet varstula
novietojumu gredzena. Savienojumvietas balstiem ir jaatbilst
nativa varstula savienojumvietu atliekam, lai nenosprostotu
koronaro atveri.

Nostipriniet varstuli, izmantojot cilpas, kuras ir saspiestas ar
hemostatiem virs piestsanas gredzena. Skatiet 15. attélu.
INTO91

15. attéls.

UZMANIBU! Parliecinieties, vai cilpas ir uzliktas tiesi uz
pieSuisanas gredzena, nevis uz varstula turétaja kajinam,
pretéja gadijuma Suves var but valigas vai var biit
grutibas nonemt turétaju/piegades sistému, kad turétaja
Suves tiek nogrieztas.

Péc cilpu nostiprinasanas, veiciet vizualu parbaudi, lai
parliecinatos, ka varstula novietojums ir pareizs. Varstulim
jabat ciesi nostiprinatam nekoronaraja sinusa, un starp
susanas manseti un nativa varstula gredzenu nedrikst bt
spraugas. Ja nepiecieSams veikt regulésanu, cilpas var padarit
valigakas un parvietot varstu.

Parbaudiet, vai koronara atvere nav nosprostota,
savienojumvietas balsti nesaskaras ar aortas sienu
sinotubulara savienojuma viets, ka ari vai piesasanas
gredzena un gredzena savstarpéjais novietojums ir
apmierinoss.

Uzpildisanas ierice jauzpilda ar sterilu fiziologisko skidumu
un jaizvada gaiss, lidz galigais tilpums sasniedz 25 cm®

(16. attéls).



INTO36

16. attéls.

8. Virziet balonkatetru uz prieksu distala virziena, lidz katetrs
nofikséjas tam paredzétaja vieta un atskan “klikskis”
(17. attéls). Noteikti stabilizéjiet rokturi balonkatetra
virzisanas laika.
HVT79

17. attéls.

9. Piestipriniet uzpildes ierici balonkatetra Luera pieslégvietai,
kas paredzéta balona piepildisanai (18. attéls).

HVT62

18. attéls.

10. Parliecinieties, vai piegades sistémas distala dala atrodas
perpendikulari varstula plaknei, un uzturiet nelielu
spiedienu distalaja virziena, lai balona piepildisanas laika
saglabatu pareizu varstula novietojumu.

12.

UZMANIBU! Balona piepildisanas laika piegades
sistémai jaatrodas tai paredzétaja vieta, lai nodrosinatu,
ka varstulis paliek ievietots gredzena.

11.

Piepildiet balonu, lidz sasniegts nepieciesamais
piepildisanas spiediens, ka paradits 2. tabula. Veiciet sadas
darbibas:
« vispirms atblokéjiet uzpildes ierici;
« virziet virzuli uz prieksu, lidz ir jatama pretestiba

(19. attéls);

INTO15
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19. attéls.

« nofikséjiet uzpildes ierici;

- grieziet pogu, kas paredzéta precizai spiediena
regulésanai, lidz tiek sasniegts ieteicamais nominalais
spiediens, un noturiet nominalo piepildisanas spiedienu
(20. attéls) 10 sekundes, ka noradits uz piegades sistémas.

2 INTO19

20. attéls.

UZMANIBU! Svarigi uzturét piepildisanas spiedienu,
kas noradits 2. tabula, turot nospiestu pogu.

Spiediens janotur 10 sekundes, lai nodrosinatu pareizu
konstrukcijas izpleSanos.

UZMANIBU! Parmériga balona piepildisana var izraisit
parmérigu konstrukcijas izpleSanos, tadéejadi radot
gredzena bojajumus, vadisanas traucéjumus/aritmiju
vai subanularo audu bojajumus.

UZMANIBU! Nepietiekama piepildisana var izraisit
nepilnvértigu konstrukcijas izplesanos, kas savukart var
izraisit paravalvularu nopladi.

Ja piepildisanas spiediens netiek sasniegts, pilniba
iztuksojiet balonu, atvelkot slirces virzuli lidz galam.
Nonemiet varstuli un piegades sistému, vispirms nonemot
cilpas un Suves. Izmantojiet jaunu varstuli un piegades
sistemu.



UZMANIBU! Balonu nedrikst atkartoti uzpildit. Balons ir
paredzéts vienreizéjai lietosanai.

UZMANIBU! Iznemot visu sistému, balonkatetru
nedrikst atvilkt caur varstula turétaju, lai novéerstu
iespéjamu varstula parvietosanos.

13. Kad piepildisanas spiediens ir sasniegts un noturéts
10 sekundes, iztuksojiet balonu, atblokéjot uzpildes ierici,
pilniba atvelkot virzuli un nofikséjot to atvilkta pozicija
(21. attels).

INTO21

21. attéls.

14. Ar skalpeli nogrieziet visas varstula turétaja Suves
(22. attels).

UZMANIBU! Nogriezot suvju diegus, nedrikst iegriezt
varstuli vai radit ta bojajumus. Tas var izraisit varstula

disfunkciju.
INT033
22, attéls.
15. Nonemiet piegades sistému un varstula turétaju ka vienotu
konstrukciju.

BRIDINAJUMS! Parbaudiet, vai varstulis ir pareizi
ievietots gredzena, starp varstuli un gredzenu nav
redzamu spraugu, koronara atvere nav nosprostota
un savienojumvietas balsti nesaskaras ar aortas

sienu sinotubulara savienojuma vieta, lai nodrosinatu
atbilstosu asins plusmu.

16. Nonemiet vienu cilpu, vienlaikus saglabajot varstula
poziciju, ko panak, piemérojot lejupvérstu spiedienu uz
piesisanas gredzenu, un izveidojiet Suvi. Atkartojiet So
procesu ar divam atlikusajam cilpam.

13.0 Kvalitativa un kvantitativa informacija

BRIDINAJUMS! Jaievéro piesardziba, iznemot piegades
sistému un sasienot Suves, lai nepielautu varstula
parvietosanos.

BRIDINAJUMS! Ir svarigi nogriezt $uves mezglu tuvuma
un parliecinaties, vai valéjie Suvju gali nesaskaras ar
varstula viras audiem, lai nepielautu nodilumu, ko
radijusi saskare ar Suvém (8. atsauce).

BRIDINAJUMS! Katetrus vai transvenozas

kardiostimulacijas pievadus nedrikst virzit pari

varstulim, jo tas var izraisit audu bojajumus.
17. Katras proceduras laika noslédziet aortotomiju.
11.6 Varstulu atdoSana atpakal

Uznémums Edwards Lifesciences ir ieintereséts ieglt iznemtos
EDWARDS INTUITY Elite varstula kliniskos paraugus analizésanai.
Lai sanemtu informaciju par iznemto varstulu nosatisanu
atpakal, sazinieties ar vietéjo parstavi.

Jaiepakojums ar sterilitates aizsargslani ir neskarts, proti,
tvertne vai iepakojums nav bijusi atvérti, nosatiet varstuli
atpakal originalaja iepakojuma.

Jaiepakojums ir bijis atvérts, bet varstulis nav implantéts, tad
nelietotais varstulis ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas
lidzekli, pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida, un
janosuta atpakal uznémumam. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi,
sasaldésana nav nepieciesama.

Eksplantétais varstulis ir jaievieto piemérota histologiska
fiksacijas lidzekli, pieméram, 10% formalina vai 2%
glutaraldehida, un janosita atpakal uznémumam. Ja tiek
ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepiecieSama.

11.7 lerices utilizésana

Ar izmantotajam iericém jarikojas un no tam jaatbrivojas tada
pasa veida ka ar slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem
materialiem. lericu likvidésana nav saistita ar Tpasu vai netipisku
risku.

12.0 Drosiba magnétiskas rezonanses (MR) vidé

Izmantojams MR vidég, ievérojot noteiktus nosaciju-
AA mus

Nekliniskajas parbaudés konstatéts, ka EDWARDS INTUITY Elite
varstulis (modelis 8300AB) ir izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu, kuram ir implantéta si ierice,
var drosi skenét uzreiz péc ierices implantacijas, izmantojot MR
sistému, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3,0 teslas;
maksimalais telpiska gradienta lauks ir 2670 gausi/cm vai
mazaks;

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

Ja tiek ievéroti ieprieks$ noraditie skenésanas nosacijumi, ir
paredzames, ka ierice (modelis 8300AB) izraisis temperataras
paaugstinasanos par 2,0 °C péc nepartrauktas 15 minasu
skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices (modelis 8300AB) raditais attéla
artefakts sniedzas aptuveni 40 mm no ierices, veicot
attélveidosanu ar spinatbalss vai gradientatbalss impulsu
sekvencém un 3,0 teslu magnétiskas rezonanses attélveidosanas
sistému. Sados apstak|os lamens ir dal&ji vai pilniba aptum3ots.

leteicams izvéléties optimalus MR attélveidosanas parametrus.

Stierice satur vai ietver dzivnieku izcelsmes audus vai $tnas. Varstula viras ir izgatavotas no liellopu perikarda audiem.

Siierice satur talak noraditas vielas, kas definétas ka CMR 1B, koncentracija, kura parsniedz 0,1% masa/masa.



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

Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakauséjumiem
vai kobaltu saturosiem neriséjosa térauda sakauséjumiem, nepalielina risku saslimt ar vézi vai risku, kas saistits ar kaitigu ietekmi uz

reproduktivo sistému.

Nakamaja tabula sniegta kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 869-1392

Dzelzs 7439-89-6 244-630
Polietiléntereftalats 25038-59-9 190-303

Hroms 7440-47-3 116-269

Kobalts 7440-48-4 112-242

Nikelis 7440-02-0 88,4-209
Kolagéns, liellopu audi, poliméri un glutaraldehids 2370819-60-4 61,4-120
Polidimetilsiloksans 63148-62-9 40,6-106
Molibdéns 7439-98-7 27,4-67,2

Silicija dioksids 7631-86-9 16,6-44,4
Mangans 7439-96-5 5,01-28,6

Silicijs 7440-21-3 0-11,6

Vars 7440-50-8 0-3,82

Barija sulfats 7727-43-7 1,18-3,03

Zida fibroins 9007-76-5 2,39-2,79

Titana dioksids 13463-67-7 0,401-0,978
Ogleklis 7440-44-0 0-0,820
Slapeklis 7727-37-9 0-0,765
Polietilentereftalata-izoftalata kopolimérs 24938-04-3 0,211-0,389
Antimona trioksids 1309-64-4 0,163-0,302
Fosfors 7723-14-0 0-0,250
Oktametilciklotetrasiloksans; D4 556-67-2 0,0625-0,161
Seérs 7704-34-9 0-0,136

Bisu vasks 8012-89-3 0,0770-0,104
Kvépi 1333-86-4 0,0368-0,0588
Dekametilciklopentasiloksans; D5 541-02-6 0,0165-0,0425
Dodekametilcikloheksasiloksans; D6 540-97-6 0,0112-0,0288
Amerikas kampesa ekstraktu saturosa krasviela 475-25-2 0,0193-0,0223
Berilijs 7440-41-7 0-0,00591
Erukamids 112-84-5 0,00322-0,00573
2,5-bis(5-terc-butil-2-benzoksazolil)tioféns 7128-64-5 0,000285-0,000567
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000214-0,000345

14.0 Kopsavilkums par drosumu un klinisko
veiktspéju (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP)

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

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

Katra varstula komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte.
Péc implantacijas noradiet visu nepiecieSsamo informaciju un
izsniedziet pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir atrodams
uz iepakojuma. Izmantojot 3o karti, pacienti, ja viniem ir
nepiecieSama mediciniska palidziba, var informét veselibas
aprupes specialistus par implanta veidu.



16.0 Informacija par pamata ierices unikalo
identifikatoru — ierices identifikatoru (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piek|uves atsléga ar ierici saistitai informacijai,
kas ievadita Eudamed sistéma.

Pamata UDI-DI ir noradits talak esosaja tabula.

Izstradajums Modelis |Pamata UDI-DI
EDWARDS INTUITY Elite | 8300AB |0690103DO002IEVO00TS
varstulis

EDWARDS INTUITY Elite 8300DB |0690103D002IEDOOOPU
piegades sistéma

Edwards uzpildes ierice 96417 |0690103D002EIDOOOPL

17.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

EDWARDS INTUITY Elite varstula paredzamais kalposanas laiks
pamatojas uz preklinisko izturibas, nolietojuma un droSuma
testu rezultatiem un rezultatiem, kas ieguti 7 gadu ilga
kliniskas novérosanas pétijuma TRANSFORM. Papildinformaciju
par klinisko pétijjumu skatiet sadala 7.0 “Kliniskie pétijumi”.
Faktiska veiktspéja kalposanas laika var bat atkariga no
vairakiem biologiskajiem faktoriem un dazadiem pacientiem ir
loti atskiriga.
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1. tabula.

Nominalie izméri (mm) EDWARDS INTUITY Elite varstulis

() _f
\;\ ) Re
N | |

Apzimé&jumi
1. lek3é&jais diametrs
2. Profila augstums

3. Argjais piesisanas gredzena diametrs

4, Stenta diametrs (stieples karkass)*

f ® INTes3

Izmérs 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm
1. lekséjais diametrs 18 20 22 24 26
2. Profila augstums 13 14 15 16 17
3. Aréjais piesusanas gredzena diametrs 24 26 28 30 32
4, Stenta diametrs (stieples karkass)* 19 21 23 25 27

*TAD (tissue annulus diameter — audu gredzena diametrs)

Piezime. Izméra noteiksanai skatiet 11.3 sadalu “Izméra noteiksana”

2. tabula. Balona piepildisanas spiediens

Varstula izmérs Piepildisanas spiediens (atm) Nominalais parrausanas spiediens (atm)
19 mm 4,5 7,0
21 mm 4,5 7,0
23 mm 4,5 7,0
25mm 5,0 7,0
27 mm 5,0 7,0

3. tabula. TRANSFORM pétijuma ieklauto pacientu demografiskie raditaji

Faktors

VISI PACIENTI

Vecums implantacijas bridi

N: Videjais+SN (min.-maks.)

Vecums (gadi)

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

Dzimums % (n/N)
Sieviete 36,0% (336/934)
Virietis 64,0% (598/934)

NYHA klase % (n/N)

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

Riska raditaji

N: Videjais+SN (min.-maks.)

EuroSCORE Il (%)

934:3,4+3,4 (0,5-31,6)

STS (%)

807:2,5+1,8 (0,4-14,6)

“N" apzimé pacientu skaitu, kuriem ir pieejami dati par $o parametru.

STS raditajs tika aprékinats tikai tiem pacientiem, kuriem veikta izoléta AVR vai AVR + CABG.

4. tabula. TRANSFORM pétijuma novérotie nevélamie notikumi

Merka kritérijs Agrini (< 30 POD) Vélini (> 30 POD) Laiks bez notikuma
N =885 Vélinie pacientgadi = | (SK) 7 gadu perioda®
n, m (%) 4326
n, m (%/pacientgadi)
Jebkadu iemeslu izraisita mirstiba 8,8 (0,9%) 170,170 (3,9%) 72,7 (2,1)
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Mérka kritérijs Agrini (< 30 POD) Veélini (> 30 POD) Laiks bez notikuma
N =885 Vélinie pacientgadi = | (SK) 7 gadu perioda®
n, m (%) 4326
n, m (%/pacientgadi)

Ar izméginajuma varstuli saistita mirstiba 4,4(0,5%) 37,37 (0,9%) 92,8(1,3)
Atkartota iejauksanas / atkartota 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)
Trombembolija 30,30 (3,4%) 72,79 (1,8%) 85,2(1,7)
Insults 23,23 (2,6%) 45,49 (1,1%) 90,3 (1,3)
TIA 7,7 (0,8%) 28,29 (0,7%) 94,0 (1,2)
Ar galvas smadzeném nesaistita embolija 0,0(0,0) 1,1(0,0) 99,9 (0,1)
Varstula tromboze 0,0(0,0) 2,2(0,0) 99,6 (0,3)
Visu veidu asino3ana 2 16, 16 (1,8%) 148, 202 (4,7%) 77,0(1,9)
Smaga asinosana 10,10 (1,1%) 84, 105 (2,4%) 87,2(1,4)
Endokardits 0,0(0,0) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Visu veidu paravalvulara noplide (paravalvular leak — PVL) 10,10 (1,1%) 21,21 (0,5%) 96,3 (0,7)
Smaga PVL P 2,2(0,2%) 12,12 (0,3%) 98,3 (0,5)
Nestrukturala varstula disfunkcija (kas nav PVL) € 2,2(0,2%) 6,6 (0,1%) 99,2 (0,3)
Varstula parvietosanas/embolizacija 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Nepareizs varstula novietojums 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5(0,3)
Varstula nestabilitate 2,2(0,2%) 2,2(0,0) 99,5 (0,3)
Varstula dislokacija 0,0(0,0) 0,0(0,0) 100,0 (0,0)
Varstula stenoze 0,0(0,0) 3,3(0,1) 99,9 (0,1)
Hemolize 0,0(0,0) 8,8(0,2%) 99,0 (0,3)
Strukturali varstula bojajumi 0,0(0,0) 16, 16 (0,4%) 97,5 (0,8)
Ar ierici saistiti jauni vadiSanas traucéjumi vai eso$o traucéju- 9,9 (1,0%) 15,16 (0,4%) 95,9 (0,9)
mu pastiprinasanas 2

Nepiecie$ams veikt kardiostimulatora implantaciju ¢ 7,7 (0,8%) 3,3(0,1%) 98,6 (0,5)
Nav nepiecieSams veikt kardiostimulatora implantaciju 2,2(0,2%) 13,13 (0,3%) 97,0 (0,9)
Veikta kardiostimulatora implantacija 9 120, 120 (14,5%) 65, 65 (1,6%) 75,8 (1,6)

“n" apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m” apzimé notikumu skaitu; LPY: vélinie pacientgadi (late pt-yrs); agrinie raditaji ir izteikti ka n/N;

vélinie linearizétie raditaji ir izteikti ka m/LPY.

3No 2017.gada 11. decembra par visiem asino3anas un vadisanas traucéjumiem zinoja pétijjuma centri. Pirms $iem grozijumiem visus

asinosanas un vadisanas traucéjumu notikumus izskatija CEC.

b Smaga PVL ir jebkuras pakapes PVL, kuras novéréanai nepiecieams veikt intervenci, vai ta tiek uzskatita nopietnu nevélamu notikumu.

¢ Nestrukturali varstula bojajumi (kas nav PVL) ietver visus varstula nepareiza novietojuma, parvietosanas vai dislokacijas gadijumus, par
kuriem zinojusi ECL. ECL atrades par nelielu novirzi vai dehiscenci tiek uzskatitas gan ka nepareiza varstula pozicija, gan ka varstula
nestabilitate, bet, veicot kopé&jo nestrukturalu varstula bojajumu (kas nav PVL) gadijumu uzskaiti, tas tiek ieklautas vienu reizi.

d Analizéjot sirds vadi$anas traucé&jumus, kuru novérianai nepieciesama kardiostimulatora implantacija, “N” apzimé to pacientu skaitu, kuri
atbilst mérka kritérijam (829), bet LPY ietver tikai to pacientu novérosanas rezultatus, kuri atbilst $im mérka kritérijam (4108).

€ Rezultats ieglts, pamatojoties uz Kaplana—Meiera analizi par laiku lidz pirmajam notikumam (agrinam vai vélinam). Standartkltada (SK)

atbilstosi Grinvuda (Greenwood) formulai.

5. tabula. TRANSFORM NYHA klase pamatstavokli, péc 1 gada, 5 gadiem un 7 gadiem

NYHA klase NYHA klase pamatsta- | NYHA klase péc 1 gada NYHA klase péc 5 ga- NYHA klase péc 7 ga-
vokli % (n/N") diem diem
% (n/N) % (n/N") % (n/N")
I klase 15,1% (141/931) 79,6% (648/814) 77,3% (420/543) 75,7% (109/144)
Il klase 53,3% (496/931) 17,8% (145/814) 20,1% (109/543) 21,5% (31/144)
Il klase 30,0% (279/931) 2,2% (18/814) 2,6% (14/543) 2,8% (4/144)
IV klase 1,6% (15/931) 0,4% (3/814) 0,0% (0/543) 0,0% (0/144)
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! Procentualais ipatsvars aprékinats, nemot véra pacientu skaitu, kuriem péc operacijas veikts NYHA novértéjums.

6. tabula. TRANSFORM hemodinamiskie parametri

Novérosanas vi- 19 mm 21 mm 23 mm 25 mm 27 mm Kopa

zite n: Videjais+SN n: Vidéjais+SN n: Videjais+SN n: Vidéjais+SN n: Vidéjais+SN n: Vidéjais+SN
EOA (cm?)

1 GADS 43:1,1£0,1 161:1,4+0,1 256:1,7+0,2 214:1,9+0,2 92:2,2+0,2 766:1,7+0,3
5 GADI 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
7 GADI 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
Vidéjais gradients (mmHg)

1 GADS 43:13,9+4,0 163:11,3+3,6 265:10,0£3,2 220:9,3+3,0 96: 8,1£3,3 787:10,0£3,6
5 GADI 27:12,4+3,5 93:10,7+3,9 153:10,0+5,6 142:9,8+6,5 64:7,9+4,4 479:9,9+5,5
7 GADI 9:12,1+4,0 24:10,8+3,1 33:12,8+7,4 29:9,8+4,0 6:7,7+1,8 101:11,1+5,3

“n" apzimé pacientu skaitu, par kuriem attiecigaja vizité ievakti dati.

7. tabula. TRITON pétijuma ieklauto pacientu demografiskie raditaji

Faktors

VISI PACIENTI

Vecums implantacijas bridi

N: Videjais+SN (min.-maks.)

Vecums (gadi)

287:75,316,7 (44,0-92,0)

Dzimums % (n/N)
Sieviete 49,1% (141/287)
Virietis 50,9% (146/287)

NYHA klase % (n/N)

I klase 4,9% (14/283)
Il klase 41,7% (118/283)
Il klase 50,2% (142/283)
IV klase 3,2% (9/283)

Riska raditaji

N: Vidéjais+SN (min.-maks.)

Logistiskais EuroSCORE raditajs (%)

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

“N” apzimé pacientu skaitu, kuriem ir pieejami dati par $o parametru.

NYHA klase un logistiskais EuroSCORE raditajs nebija pieejams 4 pacientiem.

8. tabula. TRITON novérotie nevélamie notikumi

Merka kritérijs

Agrini (< 30 POD)
N =287 n, m (%)

Veélini (> 30 POD)

Vélinie pacientgadi = 1206 n, m

(%/pacientgadi)

Laiks bez notikuma (SK)
1 gada perioda

(paravalvular leak — PVL)

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

Ar varstuli saistita mirstiba 3,3 (1,0%) 5,5 (0,4%) 0,982 (0,008)
Atkartota iejauksanas / atkartota 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)
Trombembolija 13,13 (4,5%) 21,23 (1,9%) 0,936 (0,15)
Varstula tromboze 0,0(0,0) 0,0 (0,0 1,000 (0,000)
Visu veidu asino3ana 25,29 (8,7%) 29,39 (3,2%) 0,880 (0,019)

Smaga asinosana 21,22 (7,3%) 17,25 (2,1%) 0,901 (0,018)
Endokardits 0,0(0,0) 4,4 (0,3%) 0,996 (0,004)
Visu veidu paravalvulara noplide 3,3 (1,0%) 7,7 (0,6%) 0,968 (0,011)
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Mérka kritérijs

Agrini (<30 POD)
N =287 n, m (%)

Veélini (> 30 POD)

Vélinie pacientgadi = 1206 n, m
(%/pacientgadi)

Laiks bez notikuma (SK)
1 gada perioda

Smaga PVL 2,2(0,7%) 4,4 (0,3%) 0,982 (0,008)
Hemolize 2,2(0,7%) 2,2(0,2%) 0,989 (0,006)
Strukturali varstula bojajumi 0,0(0,0) 6,6 (0,5%) 1,000 (0,000)

“n" apzimé pacientu skaitu ar notikumu; “m” apzimé notikumu skaitu; LPY: vélinie pacientgadi (late pt-yrs). Agrinie raditaji ir izteikti ka n/N;
vélinie linearizétie raditaji ir izteikti ka m/LPY.

Laiks bez notikuma, pamatojoties uz Kaplana—Meiera analizi par laiku lidz pirmajam notikumam (agrinam vai vélinam). Standartkltda (SK)
atbilstosi Grinvuda (Greenwood) formulai.

9. tabula. TRITON NYHA klase pamatstavokli, péc 1 gada un 5 gadiem

NYHA klase NYHA klase pamatstavokli NYHA klase péc 1 gada NYHA klase péc 5 gadiem
% (n/N) % (n/N) % (n/N)

I klase 4,9% (14/283) 55,4% (143/258) 42,6% (83/195)

Il klase 41,7% (118/283) 38,0% (98/258) 39,5% (77/195)

Il klase 50,2% (142/283) 6,6% (17/258) 16,9% (33/195)

IV klase 3,2% (9/283) 0,0% (0/258) 1,0% (2/195)

“N” apzimé pacientu skaitu, kuriem attiecigaja vizité noteikta NYHA klase.

10. tabula. TRITON hemodinamiskie parametri

Novérosanas vi- 19 mm 21 mm 23 mm 25mm 27 mm Kopa
zite n:Vidéjais+SN | n:VidéjaistSN | n:VidéjaistSN | n:Vid&jaistSN | n:Vidéjais+SN | n:VidéjaisSN
EOA (cm?)
1 GADS 2:1,3£0,1 68:1,6+0,2 72:1,7%0,2 52:1,8%10,2 17:1,9+0,2 211:1,7+0,2
5 GADI 3:1,4+0,1 42:1,5+0,2 58:1,7+0,3 37:1,8+£0,2 11:1,9+0,3 151:1,7+0,3
Vidéjais gradients (mmHg)
1 GADS 5:17,0+£4,2 69:9,9+3,2 79:9,0+3,3 60: 8,2+3,1 17:6,2+1,5 230:9,0+3,5
5 GADI 4:18,7+4,2 43:10,845,6 60:10,4+5,5 42:8,4+3,1 12:6,9+2,8 161:9,9+5,1
11. tabula. PPI raditajs
Pétijums/ierice Pacientu populacija PPI raditajs

TRANSFORM Visu célonu PPI gadijumi, visi pacienti 12,3% (11. atsauce)
Visu célonu PPI gadijumi, visi pacienti bez 6,6% (11. atsauce)

vadiSanas traucéjumiem sakumstavoklt
TRITON Visi pacienti < 30 dienas 6,9% (12. atsauce)

Atri izvérsamie varstuli Literatara pieejamas dazadas norades 1,7% - 28,6% (13. atsauce)

3% -11% (11. atsauce)

Kirurgiskie aortas varstuli Literatara pieejamas dazadas norades
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