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Uzmanibu! Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

1. BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU
lepakojuma saturs ir STERILIZETS, izmantojot starojumu. Nelietot, ja sterila barjera ir bojata. Ja konstatéjat bojajumu, sazinieties.ar Boston Scientific parstavi.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo veselumu
un/vai var rasties ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas, apstrades vai sterilizacijas procesa
ierici var ari inficét un/vai pacientam izraisit infekciju vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu-parnesi.no viena pacienta citam. Inficéta ierice
pacientam var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Pécizmanto$anas 3o izstradajumu un ta iesainojumu izmetiet atbilstigi slimnicas, administrativajiem'un/vai-pasvaldibas noteikumiem.

2. IERICES APRAKSTS
2.1. ACURATE neo2 transfemorala ievades sistéma

2.1.1. levades sistémas saturs
Viena (1) ACURATE neo2 transfemorala ievades sistéma
2. tabula noradits pieejamais kataloga numurs.

2.1.2. levades sistémas darbibas princips

ACURATE neo? transfemorala ievades sistéma (vai ievades sistéma) tiek izmantota, lai ievietotu un izvérstu ACURATE neo2 aortas varstuli (vai varstuli)
paredzétaja vieta par pacienta dabigo, kalcificéto aortas varstuli, izmantojot transfemoralo piekluvi. levades sistéma sastav no katetra, atbrivosanas roktura
un ievietosanas paligierices. Galvenie ievades sistémas komponenti ir paraditi 1. attéla: Transfemorala ievades sistéma.
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1. attéls. Transfemorala ievades sistéma
1. Katetrs sastav no tris komponentiem ar talak noraditajam funkcijam.

o Elastigs iek$éjais elements, kas satur vadstigas Imenu, kurs piestiprinats proksimali aptverosajam Luera tipa fiksatoram un distali
rentgenkontrastainam atraumatiskam uzgalim un kapsulai, kas satur varstula distalo dalu, kad tas tiek ievietots ievades sistéma.
lek3éjais elements ir proksimali piestiprinats atbrivosanas rokturim.

e Elastigais vidéjais elements ar stenta turétaju, kas novers varstula priekslaicigu ievadi atbrivosanas laika, un slido3o varstu ar atraumatisku
mikstu uzgali, kas atvieglo ievades sistémas atvilkSanu caur ievaditajapvalku un, ja nepiecieSsams, pilnigu ievades sistémas aizvérsanu.
Virs stenta turétaja novietots siets, kas izplesas pats, nodrosina vienmérigu pareju uz iek$éja elementa kapsulu. levades sistémas vidéjais
elements piedava papildu markierajoslu, kas atvieglo varstula pozicionésanu dabigaja aortas gredzena. Vidéjais elements ietver iek3€&jo
elementu un ir proksimali piestiprinats pie atbrivosanas roktura.

o Elastigs aréjais elements, kas distali satur varstula proksimalo dalu, kad tas tiek ievietots ievades sistéma. Aréjais elements ietver vidéjo
elementu un ir proksimali piestiprinats pie atbrivoanas roktura.

2. Atbrivosanas rokturis ergonomiski piegul arsta rokai, atvieglojot predzu varstula divpakapju izvérSanu. Atbrivosanas rokturis satur talak noradrtos
elementus.

e Pirma rotéjosa poga, kas iedarbojas.uz aréjo elementu; kas Jauj kontrolét varstula proksimalas dajas atbrivosanu no ievades sistémas
e Otrarotéjosapoga, kasiedarbojas uz.iek$éjo elementu un kapsulu, kas Jauj kontrolét varstula distalas dalas atvienoSanu no ievades sistémas
e .Drosibas.poga, kas lauj novérst priekslaicigu varstula distalas dalas atbrivosanos
e . Aptvero3ais.Luera tipa fiksators 7 skaloSanas linija.gredzenveida telpas skalosanai starp iek$éjo, vidéjo un aréjo elementu
o Pozicionésanas apvalks, kas proksimali savienots ar atbrivosanas rokturi un-parklaj elastigo aréjo elementu
3. levietoSanaspaligierice slid-pari aréjam elementam un.atvieglo ievades sistémas ievietosanu saderiga ievaditajapvalka.

Visi tris katetra elastigie elementi ir izvietoti koaksiali. Varstula divpakapju‘atbrivoSanas laika-iekséjie un aréjie elementi slid gareniski attieciba pret vidéjo
elementu.

ACURATE neo2 transfemoralajaiievades sistémai-ir nominals aréjais diametrs 18.F.(6,0 mm) un izmantojamais garums 113 cm, un ta ir saderiga ar 14 F
iSLEEVE" izpletoSo ievaditaja komplektu unar 0,89 mm-(0,035 collu) Safari?" Pre-Shaped TAVI vaditajstigam vai 0,89-mm (0,035 collu) vadstigam.

Detalizétu varstuju aprakstu skatiet ACURATE neo2 aortas varstula lietoSanas instrukcija:

PIEZIME. Skatiet ievaditajapvalka lietodanas instrukcijas femoralas artérijas diametra savietojamibai.

2.1.3. levades sistémas materiali
levades sistéma sastav no katetra', atbrivoSanas roktura un ievietoanas-paligierices, kas sastav.no vairakiem polimériem un.metalu sakauséjumiem.

@Batur kobaltu: CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Saskana ar Eiropas Komisijas noradém koncentracija.virs 0,1%.no svara definéta ka kancerogéna
un reproduktivajai sistémai toksiska 1B kategorijas viela.

Piezime. Siierice ir izgatavota no metalu sakauséjuma, kas satur kobaltu. Padreizéjie zinatniskie pieradijumiapstiprina, ka kobaltu saturo3i metalu
sakauséjumi, ko izmanto medicinas iericés, nerada paaugstinatu véza riskuwvai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistému.

2.1.4. levades sistéma nav pirogéna
Siierice atbilst apirogenitates prasibam.

2.2. ACURATE neo2 ievadiSanas komplekts
2.2.1. levadisanas komplekta saturs

Viena (1) saspiesanas lapstina Viens (1) distalais ieladétajs

Viena (1) skalosanas linija Viens (1) kompresora gredzens
Viena (1) ievadisanas paplate un vaks Viena (1) ievadisanas piltuve
Viena (1) ievadisanas caurule Viens (1) ievadisanas uzgrieznis
Viena (1) drosibas poga Viens (1) silicija gredzens

Viens (1) aizvara iebiditajs Viens (1) sadalisanas gredzens
Viena (1) maza zonde Viens (1) zvaigznveida iebiditajs
Tris (3) skaloSanas trauki Viens (1) proksimalais ievaditajs

2.2.2. levadiSanas komplekta darbibas princips

levadisanas komplektu izmanto, lai ievietotu ACURATE neo2 aortas varstuli ACURATE neo2 transfemoralas ievades sistéma. 1. tabula skatiet ievadiSanas
komplekta komponentu vizualam attélojumam, un 2. tabula ir noradits pieejamais kataloga numurs.
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1. tabula. levadisanas komplekta komponenti

Komponenta nosaukums

Vizualais attélojums

Saspiesanas lapstina

N < s

Skalosanas linija

levadiSanas caurule

levadisanas paplate un vaks

DrosSibas poga

Aizvara iebiditajs

Maza zonde

Tris (3) skalosanas trauki

Distala ievaditaja komponenti

()

Kompresora gredzens

levadisanas piltuve

—

levadisanas uzgrieznis

S

Silikona gredzens

SadaliSanas gredzens

3¢

ZvaigZnveida iebiditajs

Proksimalais ievaditajs

( 1 T I3

PIEZIME. ATTELI-NAV FAKTISKAJOS IZMEROS

2. tabula. leri¢u kataloga numuri

Kataloga numuri

Izstradajuma nosaukums

SYM-DS-010

ACURATE neo2 transfemorala ievades sistéma

SYM-AC-010

ACURATE neo2 ievadisanas komplekts

2.3. Lietotaja informacija

ACURATE neo? transfemoralas ievades sistémas paredzétie lietotaji ir arsti, kuri ir pabeigusi Boston Scientific Corporation (BSC) arstu apmacibas planu.
ACURATE neo? transfemoralas ievades sistémas lietoSana atlauta tikai Siem paredzétajiem lietotajiem.

ACURATE neo2 aortas varstula ievadisanas procediru drikst veikt tikai personals, kuru apmacdijis BSC. Citi darbinieki nav pilnvaroti veikt So procedaru.

Lai iegtu optimalus kliniskos rezultatus, ir nepiecieSama pareiza pacientu atlase, uzmaniga izméra izvéle un uzmaniba procedaras izpildes laika. Detalizétas
vadlinijas skatiet Sajas publikacijas: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107. ACURATE neo2
ir paklauta pastavigai kliniskai uzraudzibai.
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3. PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

ACURATE neo2 aortas varstuli kopa ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo2 ievadiSanas komplektu ir paredzéts izmantot aortas
stenozes arstésanai pacientiem ar simptomatisku sirds slimibu, ko izraisijusi smaga dabigi kalcificéjoSas aortas stenoze, ko sirds specialistu komanda, kuras
sastava ir sirds kirurgs, novértéjusi ka piemérotu sirds varstula transkatetra aizstajterapijai.

TIKAI KANADAI: %aja dokumenta sniegtas indikacijas izmanto3anai Kanada nav derigas. Skatiet pielikumu, kas ir pievienots izstradajuma indikacijam
izmantosanai.

4. PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

ACURATE neo2 aortas varstula sistémas kliniskais ieguvums ir uzlabot aortas varstula darbibu ar noliku atvieglot simptomus un uzlabot dzivildzi pacientiem
ar simptomatisku sirds slimibu, ko izraistjusi smaga dabigi kalcificgjoSas aortas stenoze, ko sirds specialistu komanda, kuras sastava ir sirds kirurgs, novertéjusi
ka piemérotu sirds varstula transkatetra aizstajterapijai.

5. KOPSAVILKUMS PAR DROSUMU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices kopsavilkumu par droSumu un klinisko veiktspéju, kas
pieejams Eiropas medicinisko iericu datu bazes (EUDAMED) timekla vietné: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRINDIKACIJAS

ACURATE neo2 aortas varstuli kopa ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo2 ievadisanas komplektu ir kontraindicéts izmantot
pacientiem, kuriem ir talak noraditais.

e Arvarstuli nesaistita aortas stenoze

e |edzimta aortas stenoze vai vienviras, vai divviru-aortasvarstulis

e Mitrala varstula protézes.esamiba

e |eprieks implantétas-aortas bioprotézes esamiba

e Nekalcificéta ieguta aortas stenoze

e Nestenotiska aortas nepietiekamiba

e Smags kalcifikacijas ekscentriskums

o . Pieradijumi-par intrakardialo masu, trombu vai vegetaciju

e Smagas asinsreces problémas

e Aktivs bakterialais' endokardits vai citas aktivas infekcijas

e Smaga kambaru disfunkcija ar izsviedes frakciju < 20%

e Nespéjapaciest antikoagulantu terapiju

e Hipertrofiska kardiomiopatija ar-obstrukciju vai bez tas (HOCM)

e Zinama alergija-pret nikeli;aspirinu vai kontrastvielu

e Attalums starp koronarakorpusa pamatni un attiecigo koronaro atveri, kas ir mazaks par8 mm
e Lapinas geometrija attieciba pret koronaras atveres novietojumu, kas rada parklasanas risku

e Anatomija, kas NAV piemérota transfemoralajam-implantam aortas vai iliofemoralo artériju lieluma, slimibas un parkalkosanas pakapes vai
[Tkumainibas dé|

ACURATE neo? aortas varstuli kombinacija ar ACURATE neo2 transfemoralo ‘ievades sistému-un ACURATE neo2 ievadisanas komplektu nedrikst lietot, ja
implantéjosais arsts uzskata, ka ta implantacija batu pretruna arpacienta interesém.

ACURATE neo2 aortas varstuli drikst novietot tikai pacienta dabigaja aortas varstull.

7. BRIDINAJUMI

e ACURATE neo2 aortas varstula implantésanu ar ACURATE neo2 transfemaralo ievades sistému un ievadiSanas-komplektu drikst veikt tikai arsti, kuri ir
apmaciti saskana ar BSC arstu apmacibas planu. Citi arsti nav-pilnvaroti veikt varstulu implantésanu.

e Varstula ievades procedaru drikst veikt tikai personals; kuru apmadijis BSC. Citi darbinieki nav. pilnvarotiveikt So.procediru:
e levades sistémas un ievietoSanas komplekta nopléSamo maisinu aréja virsma nav-sterila; un to.nedrikst novietot sterila lauka.

e Jaievades sistéma vai ievadisanas komplekts paliek neizmantots péc tas iznemsanas no primara iepakojuma, tie jauzskata par nesteriliem, un tos
nedrikst lietot.

o Rikojieties ar ievades sistému uzmanigi. Katetra bojajumus vai nepareizu darbibu varizraisit ievades sistémas salociSana,izstiepsana vai sagriesana/
griesanas.

e Pirmsievades sistémas pilnigas atvienosanas parliecinieties, ka varstulis ir pilntba atdalits no stenta turétaja.

e Jaievades sistémas atvienoSanas laika jatama pretestiba, rikojieties uzmanigi.

Turpmakus ar varstuli saistitus bridinajumus skatiet ACURATE neo2 aortas varstula lietosanas instrukcija.

8. PIESARDZIBAS PASAKUMI

8.1. Piesardzibas pasakumi pirms lietosanas

e levades sistéma satur kobaltu. Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka kobaltu saturosi metdlu sakauséjumi, ko izmanto medicinas iericés,
nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistému. Tomér ACURATE neo2 aortas varstuli kombinacija ar ACURATE neo2
transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo? ievietosanas komplektu nedrikst lietot, ja implantéjosais arsts uzskata, ka ta implantacija batu
pretruna pacienta interesém, tostarp pretruna ar bérnu arstésanu vai gritniecu vai sieviesu, kuras baro bérnu ar krti, arstésanu vai citu pacientu
grupu, kuras tiek uzskatitas par ipasi neaizsargatam pret kobaltu, arstésanu.

e Neizmantojiet ievades sistému, ja ta izskatas bojata vai nedarbojas.

e Neizmantojiet ievades sistému, ja to nevar izskalot.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

8.2. Piesardzibas pasakumi lietosanas laika
¢ ImplantéSana javeic fluoroskopiska uzraudziba.
Turpmakus ar varstuli saistitus piesardzibas pasakumus skatiet ACURATE neo2 aortas varstula lietoSanas instrukcija.

9. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Riski, komplikacijas un nevélamas blakusparadibas, kas var but saistitas ar ACURATE neo2 aortas varstuli kombinacija ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades
sistému un ACURATE neo2 ievadisanas komplekta izmantosanu, ietver riskus, kas saistiti ar parasto kirurdisko aortas varstula protezésanu (sAVR), ka ari
riskus, kas saistiti ar caur katetru ievadama aortas varstula implantésanu (TAVI).

Talak alfabétiska seciba ir uzskaititi zinamie vai paredzamie riski.

e Alergiska vai nevélama reakcija (tostarp medikamenti, anestézija, kontrastviela vai ierices materiali)

e Aritmija vai jaunas novadijumu sistémas radits ievainojums (tostarp, ja nepieciesams ievietot elektrokardiostimulatorus)

e AsinoSana, tostarp asinosana vai hematoma (iespéjams, nepiecieSama asins parliesana vai papildu iejauksanas)

e Asinsvada trauma (tostarp piek|uves vieta), pieméram, spazmas, limfatiskas problémas, pseidoaneirisma, arteriovenoza fistula, trauma, disekcija,
perforacija un plisums

e Cerebrovaskulars gadijums, insults, parejosa iSémiska Iekme vai cerebrals infarkts, tostarp asimptomatiski jaunatklajumi, izmantojot neirovizualizaciju

e Drudzis un pirogéna reakcija

e ElpoSanas nepietiekamiba vai mazspéja

e Embolija (tostarp gaisa, audu, trombu sastavdalu vaiierices materialu)

e Hemolize un/vai hemolitiska anémija

e Hipertensija/hipotensija

e lerices nepareizs izvietojums, migracija vai embolizacija

e Infekcija (lokalavai sistémiska, tostarp endokardits)

e  Koronara obstrukcija

e Miokarda infarkts

e Miokardavai valvulars bojajums (tostarp perforacija vai plisums)

o ' 'Mitralavarstula nepietiekamiba vai traumas

e Nave

e Nervu bojajums vai neirologisks deficits (tostarp encefalopatija)

e Nieru nepietiekamiba vai mazspéja

e Periféra iSémijavai'infarkts

e Perikardits, perikardials izsvidums vai sirds tamponade

e Pleiras eflzija

e Sapes vai iekaisums

o Sirds mazspéja

e Sirds mazspéja, kas izraisa-sirds mazspéju (kardiogéns $oks) vai plausu tasku

e Starojuma radits ievainojums

e Stenokardija

e Valvulara stenoze vai requrgitacija (centrala vai paravalvulara)

e Varstula disfunkcija, nolietoanas vai mazspéja

e \Varstula vai ierices tromboze

So nevélamo blakusparadibu rezultata pacientam varbut nepieciesamamediciniska, perkutana vai kirurgiska iejauk$anas, tostarp otra varstula implanté3ana,
atkartota operacija un varstula nomainisana. Sis blakusparadibas varizraisit letalu iznakumu.

10. PIEGADES KOMPLEKTS

10.1. lerices informacija

ACURATE neo? transfemorala ievades sistéma un ACURATE neo2 ievadisanas komplekts tiek piegadati sterili un nepirogéni.

levades sistémas primarais iepakojums sastav no paplates, kura ieklauta ierice, kas irievietota-noslégta noplésama maisina. levadisanas komplekta primarais
iepakojums sastav no paplates, kura ieklauti ievadisanas komponenti, kas ir ievietoti noslégta noplésama maisina.

levades sistémas un ievadisanas komplekta sekundarais iepakojums sastav no kartona.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms lietosanas.

Nelietot, ja mark&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

10.2. Lietosana un glabasana

ACURATE neo? transfemorala ievades sistéma un ACURATE neo2 ievadiSanas komplekts.ir jauzglaba sausa vieta istabas temperatara, tadéjadi izvairoties
no tiesas saskares ar saules gaismu. Uzglabasana paaugstinata temperatdra var potenciali sabojat poliméru komponentus un limvielas, tadéjadi apdraudot
izstradajuma veiktspéju.

11. LIETOSANAS NORADIJUMI

Arstiem, kas izmanto ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ievadisanas komplektu ar ACURATE neo2 aortas varstuli, jabat pieredzei darba ar:
e balona aortas valvuloplastiju;

e transfemoralo piekluvi un kateterizaciju;

e Aortas bioprotézes implantésanu, izmantojot caur katetru veicamas/transfemoralas procedtras.
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11.1 Papildu komponenti drosai lietosanai
Ipasas iekartas, kas nepiecie3amas ACURATE neo2 transfemoralas ievades sistémas un ACURATE neo2 aortas varstula sagatavo$anai, ir noraditas talak.

11.1.1. Sterili kirurgiskie instrumenti
e Skalpelis
e Lielaspaile vai pincete
11.1.2. Sterils skaloSanas materials
e 3trauki(ieklauti)
e levadisanas paplate (ieklauta)
e 3,01latdzeséta fiziologiska Skiduma < 5 °C
e 15Ifiziologiska Skiduma, istabas temperattra
e 5000 vienibas heparina
e 2x20mlLuera tipa $lirce (ar Luera tipa fiksatoru)

Universalas iekartas, kas nepiecieSamas ACURATE neo2 transfemoralas ievades sistémas un ievadidanas komplekta ar ACURATE neo2 aortas varstula
lietoSanai, ir noraditas talak.

e Standarta katetru laboratorijas aprikojums, pieméram, fluoroskopijas, ehokardiografijas, spiediena mérisanas aprikojums.
e  Standarta kateterizacijas ierices, pieméram, vadstigas, ievaditajapvalki, balonu valvuloplastijas katetri, elektrokardiostimulatori.

11.2. lerices sagatavosana

11.2.1. lerices izvéle un pirmsimplantacijas prasibas

Dabiga aortas varstula iepriekséju dilataciju un-transfemoralo-aortas varstula implantéSanu veic katetru laboratorija vai hibrida telpa ar hemodinamisko
monitoringu, augstas kvalitates fluoroskopiskas un.ehokardiografiskas attélveidosanas iespé&jam.

Transfemorala varstula implantéSanas procedira sastav no labas vai kreisas aug3stilba artérijas standarta kateterizacijas, kam seko ievades sistémas ievade
asinsvados, lai-atgrieztos aortas sakné un-pozicionétu un izverstu varstu.pari stenotiskajam, dabigajam aortas varstulim.

Aortas gredzena diametra_mériSanai un lidz ar to implantéjama varstula lieluma izvélei var izmantot dazadas metodes. To vidi ir transezofagiala
ehokardiografija (TEE), transtorakala ehokardiografija (TTE), datortomografijas (DT) skenéjums un angiografija (ventrikulografija).

3D.DT skenéjuma rekonstrukcija-ir uzskatama parlabako izvéli gredzena diametra izmérisanai.

Aaortas varstula'un aortas loka gredzenveida aparata (piem., koronaro atveru pozicionésana) izméru novértésanas veids paliek arsta zina.
Visbeidzot,implantésanu ir paredzéts veikt, izmantojot visparéjo vaivietéjo anestéziju, bez kardiopulmonaras Suntésanas.

11.2.2. Varstula sagatavosana

Varstulis un ta uzglabasanas Skidums.ir sterils, un tiem nav nepiecieSama talaka apstrade. Varstulis ir iepakots sterila pudelé ar noslégtu skrivéjamu vacinu
un ir identificéts ar sérijas numura-zimi, kas piestiprinata varstula turétajam.

Pirms primara iepakojuma atvérsanas parbaudiet, vai ir izpilditas talak noraditas darbibas.

e  Parbaudiet, vai nav blivéjuma-bojajumu un/vai-mitruma-pazimju

e Parbaudiet, vai nav Skiduma atlikumu

e Parbaudiet, vai nav noplizu

e NodroSiniet, ka saglabasanas Skiduma limenis pilniba nosedz varstuli

e Apstipriniet aizzimogota skrivéjama vacina integritati, lai parliecinatos, ka pudele nav ieprieks-atvérta
e  Parbaudiet, vai datums “Izlietot lidz" nav pagajis

e Parliecinieties, vai temperataras indikators ekrana parada OK (Labi).

11.2.3. levades sistémas un ievadiSanas komplekta parbaude

Pirms ievades sistémas un ievadisanas komplekta primara iepakojumaatvérsanas javeic talak noraditas parbaudes.
e Apstipriniet nopléSama maisina integritati bez tapu caurumiem vai citiem bojajumiem

e  Parbaudiet, vai datums “Izlietot lidz" nav pagajis

Tada gadijuma

e Atplésiet ievades sistémas maisinu un iznemiet paplati, kas saturierici.

e Atplésiet ievadisanas komplekta maisinu un iznemiet paplati, kura atrodas komponenti:

e Izsainojiet ievades sistému un ievadisanas komplektu no to paplatém.,

e Apskatiet visus komponentus.

11.2.4. Varstula skalosana
Varstula skalosanu veic, izpildot talak aprakstitas darbibas.
e Sagatavojiet tris (3) sterilus traukus ar 500 ml svaiga sterila fiziologiska Skiduma.

e Atveriet pudeli, atskrivéjot vacinu un iznemiet ACURATE neo2 aortas varstuli no pudeles caur varstula turétaju, izmantojot pinceti, un parnesiet to uz
pirmo skalosanas trauku.

e Parliecinieties, ka fiziologiskais Skidums pilniba nosedz ACURATE neo2 aortas varstuli un varstula turétaju. Saudzigi maisiet varstuli vismaz 2 mindtes,
turot to pie varstula turétaja.

e Skalosanas procedtru atkarto vél divas (2) reizes, katru reizi 500 ml svaiga fiziologiskaja skiduma, maisot vismaz 2 mindtes. Pédéja skalosana jaieklauj
5000 vienibas heparina, kas pievienots fiziologiskajam Skidumam.

e Uzmanigi nonemiet varstula turétaju / sérijas numura zimi no varstula, ar skalpeli nogriezot savienojoo pavedienu. Parbaudiet, vai varstulim nav
palikusas pievienotas brivas pavedienu cilpas.
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e Parbaudiet, vai varstulim nav novérojami metala stenta vai biologiska komponenta bojajumi.
e Lainovérstu biologisko audu izZzasanu, atstajiet varstu pédéja skalosanas Skiduma lidz ievietoSanai ievades sistéma.

PIEZIME. leteikt skalo$anas procediira ir paredzéta glutaraldehida bazes uzglabaganas kidruma atlikumu nonemsanai.

UZMANIBU! Skalo%anas traukos nedrikst ievietot citus priekimetus.

11.3. levadiSanas procediira
11.3.1. Varstua ievadisana ievades sistéma

BRIDINAJUMS! ACURATE neo? aortas varstula ievadisanas procediiru drikst veikt tikai personals, kuru apmadijis BSC. Citi darbinieki nav pilnvaroti veikt 30
procedaru.

e Izskalojiet ievades sistemu.

o Novietojiet varstula ievaditaja ievietoSanas paplaté, kas piepildita ar atdzesétu fiziologisko Skidumu.
o Novietojiet ievades sistému preti varstulim/ievaditajam.

e levietojiet galu varstuli, lidz stenta turétaja tapas savietojas ar stenta fiksacijas cilpam/akiem.

e Varstula atdzeséta fiziologiskaja Skiduma ievieto ievades sistéma, izmantojot rotéjoso rokturi.

e Parbaudiet, vai tapas ir nostiprinatas.

Detalizétus noradijumus, par ierices ievadisanu skatiet apmacibas materialos un ievadisanas bukleta.
11.3.2. levades sistémas skalosana

e Izskalojiet vadstigas Iimenu-ar heparinizétu fiziologisko Skidumu:

o Izskalojiet ievades sistému divas vai tris reizes arheparinizétu fiziologisko Skidumu; uzmanigi pieskaroties tas serdenim, lai atbrivotos no burbuliem.
o (" Parbaudiet, vai fiksacijas cilpas/aki joprojamir nostiprinati.

e Parbaudiet,vai nav burbulu.

11.4. Implantésanas procediira

11.4.1. Koronaras okluzijas riska' mazinasana

Attalumu starp koronaro korpusa pamatni un<attiecigo_koronaro atveri méra pirms-operacijas, izmantojot TEE un, ja iespéjams, angiogrammas DT, lai
novértétu koronaro atveru okllzijas risku, kas rodas lapinas parklasanas dé|. 3. tabula ir noradita okluzijas riska mazinasana ka 31 attaluma funkcija.

3. tabula. Oklaizijas riska mazinasana

<8 mm 8 mm-14 mm 14 mm - 23 mm >23mm

Loti augsta Augsta Vidéja Zema

Lielu un/vai nehomogénu kalcija bloku klatbatne-ir faktors, kas potenciali palielina riska limeni.

UZMANIBU! Veikt perkutanu koronaro iejauk3anos (PCl) péc varstula implantacijas var bit sareZgiti, jodala varstula, ja tas atrodas koronaro atveru tuvuma,
var apgratinat PCl iericu piek|uvi.

11.4.2. Transfemorala piekluve

e Femoralo artériju piek|uvi un punkciju veic saskana-ar reguldro proceduru.

e levadiet un novietojiet stimulésanas stigu saskana ar-standarta praksi unparbaudiet to sirds stimulatora uztversanai.

e Saderigu ievaditajapvalku pievienojiet ar fluoroskopisku kontroli, ievérojot regularo proceduru darbibas. Nostipriniet ievaditaju galigaja stavokli, lai
nepielautu parvietosanos.

11.4.3. Dabiga varstula predilatacija

Visas Seit aprakstitas darbibas ir javeic ar fluoroskopisko kontroli un ar (neobligatu) TEE Gzraudzibu:

e levietojiet spiralveida katetru augSupejoSaja aorta, lai veiktu aortas loka angiogrammu ar dabiga aortas varstula projekciju perpendikulara lenki pret
ekranu. Fluoroskopiska projekcija ir pareizi novietota, ja visu tris aortas varstulu viras atrodas viena plakné.

e Sagatavojiet atbilstoso valvuloplastikas balonkatetru (BVC) saskana ar ta lietosanas instrukciju.

e Virziet 275 cm x 0,89 mm (0,035 collu) vadstigas virziena pretéji pari dabigajam stenotiskajamvarstulim kreisaja kambari.

e \Veiciet balona valvuloplastiju atras kambara stimulacijas laika:

- Saciet atru stimulaciju no 170 lidz 220 sitieniem min(té. Balona piepildisanu varsakt, tiklidz nav novérojams ievérojams pulsa spiediens (kreisa
kambara izsviedes pagaidu partrauksana).

- Parbaudiet vélamo aksialo poziciju un strauji piepildiet BVC ar visu infizijas $Jirces saturu, lai panaktu viendabigu BVC infaziju bez iespieduma.
- Atriizlaidiet gaisu no BVC, lidz tas ir pilniba iztuk3ots.
- Péctam parliecinieties, ka BVC ir pilniba iztukSots, izslédziet kardiostimulatoru un nonemiet BV, atstajot 0,89 mm (0,035 collu) vadstigu pozicija.
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11.4.4.Varstula ievade

Visas Seit aprakstitas darbibas ir javeic ar fluoroskopisko kontroli un ar (neobligatu) TEE uzraudzibu.

e Novietojiet spiralveida katetru dzilakaja punkta nekoronaraja korpusa (NCC), ka atzimi pozicionésanai.

e Bidiet uz ievades sistémas novietoto varstuli pa 0,89 mm (0,035 collu) vadstigu, turot vadstigu. Turpiniet turét vadstigu visas procediiras laika.

e Laiatvieglotu saiklu izlidzinaSanu, orientaciju var noregulét, pagrieZot ievades sistémas rokturi. Ja tiek palielinats griezes moments un/vai tas tiek
turéts ievades sistémas rokturi, tas ir jaatlaiz pirms proksimalas izvérsanas.

e  Bidiet dabigo aortas varstuli pa ievades sistému, lidz rentgenkontrastaina markiera josla atrodas dabiga stenozes aortas varstula virtuala bazala
gredzena limeni.

PIEZIME. Ja varstuli nevar ievietot dabigaja aortas varstuli, pirms procediras turpinasanas veiciet novértésanu ar fluoroskopiju. lespéjamie varianti
ietver varstula un ievaditajapvalka iznem3anu par vienu vienibu, varstula ievietoSanu arpusé vai kirurgisku iejauksanos u.c.

BRIDINAJUMS! Ja ir nepiecieSama ievades sistémas ievilksana ar daléji izvérstu varstuli, ievérojiet piesardzibu, méginot ievilkt ievades sistému ar
daléji izverstu varstu ap aortas loku. Ja ir jutama pretestiba, novértéjiet varsta, ievades sistémas, ievaditajapvalka vai vadstigu struktaras veselumu un
tikai tad turpiniet. Neméginiet atvilkt nenostiprinato varstu ievaditajapvalka.

e Fluoroskopiski kontroléjot, pagrieziet pirmo rotéjo3o atbrivosanas roktura pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz ta pilniba apstajas.
levades sistémas novietosana pozicionésanas apvalka limenijaus labak kontrolét varstula novietosanu. Saja posma stabilizésanas loki ir pilnigi
izvérsti. Arl augséjais vainags:ir daléjiizvérsts. Varstulis joprojam ir piestiprinats ievades sistémai ar stenta fiksacijas cilpam/akiem.

e Parbaudiet varstula aksialo poziciju attieciba pret dabigo varstuli. Rentgenkontrastaino markieru joslu (kas iestradata ievades sistémas vidéja dala un
atrodas attieciba pret zemako vainagu) novieto dabiga stenozes aortas varstula virtuala bazala gredzena limeni. Papildu atras kambara stimulacijas
epizode var atvieglot optimalas novietosanas galigo apstiprinasanu.

¢ Nonemiet drosibas pogu.

e Galiga varstula izvérSana atras kambara stimulésanas laika nav obligata. Ja tiek veikta atra kambara stimulacija, ievérojiet talak aprakstitas vadlinijas.

-~ Saciet atru stimulaciju no170 lidz 220 sitieniem minaté. Tiklidz nav novérojams ievérojams pulsa spiediens (islaiciga kreisa kambara izplades
partrauksana), var sakt varstula.galigo izvérsanu.

o Izvelciet spiralveida katetru augSupejosaja aorta:

o Fluoroskopiski kontroléjot, pagrieziet otro atbrivosanas roktura rotéjoso pogu pretéji pulkstenraditaju virzienam, lidz ta pilniba apstajas, vienlaikus
saglabajot uz priekSu vérstu spiedienu uz ievades sistému.

e Kad varstulisir pilniba izvérsts, elektrokardiostimulators-ir jaizslédz.

e Parliecinieties, ka varstulis ir atvienots no ievades sistémas.

UZMANIBU! Ja tas nav pilniba atvienots, nodroiniet, lai ievades sistéma ir pilniba atvérta, pagriezot otro pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam lidz atdurei.

UZMANIBU! levades sistémas un varstula saskares gadijuma atvilksanaslaika javeic daléja vai pilniga ievades sistémas slégsana.

e (aur funkcionalo varstuli uzmanigi'izvelciet ievades sistémas galu un kapsulu, atstajot vadstigu pozicija pari varstulim.

e Pécfunkcionala varstula Skérsosanas uzmanigi izvelciet ievades sistému lejupejosaja aorta. Ar fluoroskopisku kontroli-pagrieziet otro rotéjoso pogu
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz tas pilniba apstajas, un pagrieziet pirmo rotéjoso slédzi pulkstenraditaju-kustibas virziena, lidz aizvars vizuali
saskaras ar stenta turétaju.

e Uzmanigi izbidiet ievades sistému ievaditajapvalka ar fluoroskopisku kontroli, atstajot vadstigu'pozicijapari varstulim.

11.4.5. Varstula novietojuma un pécimplantacijas uzraudzibas parbaude

Atstajot vadstigu pozicija pari varstulim, mériet gan invazivos, gan neinvazivos hemodinamiskos parametrus, lai parbauditu varstula novietojumu un darbibu.
Veiciet angiogrammu, lai novértétu ierices veiktspé&ju un koronaro caurlaidibu péc varstula izvérsanas. Ehokardiografiskas attélveidosanas izmantoSana Jauj
novértét varstula poziciju un novértét paravalvularo un intravalvularo nopladi.

PIEZIME. Jaunas ciiku sirds sominas blivéjuma parklajuma efektivitate ar varstuli saistitas noplides biezuma.un smaguma samazinasana ir novértéta ar
klinisku datu kopu ierobezota apjoma.

ACURATE neo2 aortas varstula dilatacija péc proceduras ir ieteicama, ja ir nozimiga paravalvulara noplude.

UZMANIBU! Rikojieties uzmanigi, ja péc varsta izvérianas ir nepiecie$ama balona atkartota piepildisana: leteicams izmantot jaunu balonkatetru.
NepiecieSams izmantot balonkatetru ar taisnu formu. Ja vadstigai ir nepiecieSsams atkartoti Skérsotimplantéto varstuli, parliecinieties, vai ta ir izgajusi
starp stabilizésanas lokiem (nevis caur stabilizésanas loku) un caur implantéta varstula centru. Ja-nav iespéjams noteikt pareizu vadstigas Skérsosanu,
varstulis var parvietoties vai notikt ta embolizacija. Nedrikst izmantot balonu izmérus, kuru maksimalais diametrs (ieskaitot pielaidi) ir lielaks par 4. tabula
noraditajiem.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Iv, 51081295-23A



4. tabula. Maksimalais piepista balona diametrs

Varstu)u kataloga numuri Maksimalais piepusta balona diametrs, ieskaitot pielaidi
SYM-SV23-004 22mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

PIEZIME. lepazistieties ar raZotaja lietodanas instrukciju, lai pareizi noteiktu balona izméru un spiedienu.

PIEZIME. Vadstiga, kas $kérso varstuli, var radit parejosu centralo nopladi.

e Pie apmierinoSiem rezultatiem nonemiet vadstigu.

e Izmériet transvalvulara spiediena gradientus.

e Kad ACT limenis ir piemérots, nonemiet visus katetrus un apvalkus.

o Kateterizacijas punkcijas vieta uzlieciet vietéju hemostatisku kompresi vai aizveriet punkcijas vietu kirurgiski, ja ta ir kliniski indicéts.

Péc arsta ieskatiem un saskana ar vietéjiem standarta aprupes noteikumiem ievadiet periprocedras, antitrombocitu un/vai antikoagulantu zales.

11.5. Utilizacija

Péc lietoSanas ierice un primarais.iepakojums var saturét biologiski bistamas vielas. lerice un primaraisiepakojums ir jaapstrada un jalikvidé ka biologiski
bistami atkritumi vai jaapstrada un jalikvidé saskana arjebkadiem piemérojamiem slimnicas, administrativas parvaldibas un/vai pasvaldibas noteikumiem.

leteicams izmantot biologiski bistamo vielu konteineru ar biologiskas bistamibas simbolu. Neapstradatus biologiski bistamus atkritumus nedrikst izmest
sadzives atkritumu sistéma.

Viss paréjais iepakojums.ir drosi jautilizé atbilstigi slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas noteikumiem.

11.6. Péc procediiras

Skatiet ACURATE neo2 aortas varstula lietoSanas instrukciju, lai iegttu jeteikumus turpmakai darbibai péc proceddras.
Par-jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistitsar So ierici; ir jazino razotajam-un attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.

12. GARANTHA
Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bestonscientific.com/warranty).

Turpmak uzskaititas ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai.ta filialu precu zimes: ACURATE neo2, iSLEEVE un Safari.
Visas paréjas preCu zZimes ir attiecigo ipasnieku fpasums.

13. SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko-iericu simboliem, kas redzami uz iepakojuma,.ir pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildu simbolu definicijas irsniegtas:Si dokumenta beigas.
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