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Heart Instruction for Use TriGUARD 3 ™ Cerebral Embolic Protection Device

Keystone
Heart

Product Labels

The information provided below is an explanation of reference symbols that can be found on product labels.
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Consult Instructions for Use
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Sterilized using Ethylene
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Authorized representative in
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Heparin
Coated
Device

Heparin, derived from porcine
intestinal mucosa, is coated onto
the device

Caution, consult
accompanying documents

Do not re-sterilize

Indicates nonsterile protective
packaging with sterile barrier
system inside

Do not reuse

Do not use if package is
damaged

Indicates sterile barrier system
with an additional packaging
layer inside to minimize the risk
of contamination during aseptic
presentation.
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Non pyrogenic

This device has been reviewed

Date of manufacture and CE Marked
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Keep away from sunlight
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Contents of Package

Embout Luer ”. ~—=——Inner Blister Tray

Blister Tray
Cover

TriGUARD 3 Handle — &

"‘g;ﬂ— Tuohy-Borst T
I “\‘ u 8Fr Flushing
(J?’L Tube

TriGUARD 3 ‘ =]
Protecting Sleeve {

l
J

Silicone Washing
seal

8Fr Sheath

8Fr crimper

Flushing Basin

TriGUARD 3
Deflection Filter

Figure 1: Keystone Heart TriGUARD 3 ™ Cerebral Embolic Protection Device Kit

Recommended Supplies

Not provided in the TriGUARD 3 ™ Cerebral Embolic Protection Device kit

*  Guidewire - Super stiff 0.035”, lcm floppy end, 260 cm long. Ensure curve is added to the straight tip.
* Angio Catheter - 5Fr at least 125cm long, pigtail, or J shaped angio-catheter.

o Pressurized heparinized' saline bags

Warning Use only Keystone Heart or procedural recommended components! Use of non-recommended components with the
TriGUARD 3 system may result in patient injury, system damage, or loss of efficacy.

! Heparinized saline concentration per hospital practice

SLB00076 - Revision 10.1 Page 3 of 195 ©Keystone Heart Ltd.
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Device Description and Intended Use
TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device Indication

The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is indicated
to minimize the risk of cerebral damage by deflecting embolic
debris away from the cerebral circulation during trans-catheter heart
procedures.

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device clinical
benefit:

The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is designed
to protect the brain from embolic debris.

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device Intended use
Reduce cerebral embolization during transcatheter heart procedures.

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device System
Description

The Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device is a cerebral embolic protection device that is designed

to provide full coverage of all three major aortic vessels during
trans-catheter heart procedures. The TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device is designed to minimize the risk of cerebral
damage by deflecting embolic debris away from the cerebral
circulation during TAVI or other trans-catheter heart procedures.

The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is
introduced through the contralateral femoral artery groin access site
and is comprised of an 8Fr delivery system and deflection-filter.

It is anatomy independent both for deployment (stability) and for
providing coverage since it is designed to accommodate a variety
of aortic arch morphologies. The TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device is designed to be easily prepared for clinical use,
deploy rapidly, self-position, and maintain stability throughout the
procedure due to its ability to withstand potential interactions with
TAVI delivery systems and accessories.

Target group:

Adult’s patients indicated for trans catheter heart procedures.

TriGUARD 3 Deflection-Filter

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device Delivery
system

The delivery system (Figure 2) is an 8Fr sheath (1) that is
compatible with a .035” guidewire. The distal end of the system
has a deflection-filter with a nitinol curved hypotube shaft (2) and
atraumatic tip (3). The proximal end features a two-part handle (4)
with ports for the guidewire (5), pigtail (PT) (6) and heparinized
saline flush (7).

The device handle (4) is made of two components, a front part (8)
that is connected to the delivery system sheath and rear part (9)
that is connected to the hypotube shaft. This design allows relative
movements of these two parts to enable the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device to be pulled into the delivery sheath or
unsheathed for deployment. The rear part has a luer (5) connected
to the hypotube shaft to allow guidewire insertion and flushing (5)
of the hypotube shaft and the front part has a place for a tuohy-borst
adapter to allow PT insertion (6) and a flushing tube for the 8Fr
sheath (7).

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device deflection-
filter

The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device deflection-
filter (Figure 3) is comprised of a frame and mesh. The mesh (10)
is made of a polymer with a dome shape. The mesh has a nominal
pore size of 115 * 145 um, which allows for adequate blood flow to
the cerebral arteries while diverting emboli downstream toward the
descending aorta. The frame and mesh are coated with Hydrophilic
Heparin coating.

The nitinol frame (11) provides the structural stability of the
deflection-filter and is radiopaque for visual confirmation via
fluoroscopy. The frame self-expands in the desired location, adapts
to the aortic arch anatomy, and provides stability in the aortic arch
by inducing radial forces on the aortic arch walls.

The deflection-filter frame ends with a nitinol tail (12). The tail is
connected via a nitinol connector to a nitinol curved tube (hypotube
Shaft) (2) that has an atraumatic tip at its front end (3). The
hypotube shaft crosses underneath the deflection-filter to provide
stability and enhanced positioning of the deflection-filter towards
the upper part of the aortic arch (passing a stiff guidewire through
the hypotube shaft enhances the positioning).

TriGUARD 3 Delivery system

Figure 2: Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device functional parts

SLB00076 - Revision 10.1
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Figure 3: Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device deflection-filter

Procedure Overview

The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is introduced

through an 8Fr sheath inserted in one of two femoral arteries at the
groin level. Under fluoroscopy, the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device delivery system is inserted over a guide wire and
positioned in the ascending arch distal to the innominate artery.
Upon deployment from the 8Fr sheath, the deflection-filter unfolds
and conforms to the aortic arch anatomy. The frame shape provides
apposition to the aortic arch walls to enhance full cerebral vessels
coverage (Figure 4). Once deployed, the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device can be retrieved into the sheath to allow
for repositioning during the procedure or removal at the end of the
procedure. The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
is the first system introduced and last system to be removed after the
index procedure is completed.

The TriGUARD 3 is supplied sterile and should not be re-sterilized.

Contraindications

DO NOT USE IN THE FOLLOWING CIRCUMSTANCES:

¢ Hypercoagulable states that cannot be corrected by additional
periprocedural heparin.

* Renal failure with plasma creatinine > 4 mg/dl.

e Hepatic failure.

e Patients with allergy to nitinol or heparin

¢ Patients with history of heparin-induced thrombocytopenia

Figure 4: TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Dev1ce posmon
in the aortic arch

Warnings

¢ Only physicians trained in the use of the device should use it.

¢ The appropriate antiplatelet and anticoagulation therapy should
be administered pre- and post-procedure to minimize the risk of
embolism and thrombosis.

¢ Porcine material as porcine allergens other than porcine heparin
could be present

¢ Failure to follow recommended device preparation and use of
dry pad to wipe the filter may damage the hydrophilic coatings
and potentially cause serious injuries to patients.

¢ Introduce and advance devices slowly to prevent air embolism or
trauma to the vasculature.

¢ Do not attempt to move the handle without observing the
resultant deflection-filter response.

¢ Visualization of device position is essential for proper
deployment. In procedures where visualization of the device via
fluoroscopy is impeded by patient obesity or other reasons, do
not attempt to deploy the device in the aortic arch.

¢ Ensure visualization of the device when attempting to cross the
aortic arch with any device. Uncontrolled interaction between
the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device and any
other device may lead to undesirable movement of the
deflection-filter,
resulting in incomplete coverage of the ascending arteries.

¢ To avoid damage to the device or injury to the patient, do not
pull excessively on the device handle or the Introducer Sheath.

¢ Rotation of the device handle may result in rotation or flipping
of the device. Do not attempt to rotate or torque the device using
any accessory tool or the device handle.

¢ TriGUARD 3 is a single use device. Do not reuse or re-sterilize
Reusing the device may impose risk of inter-patient
contamination, improper cleaning, and compromised
performance of the device.

SLB00076 - Revision 10.1 Page 5 of 195 ©Keystone Heart Ltd.
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Heart Instruction for Use TriGUARD 3 ™ Cerebral Embolic Protection Device

e In case of redeployment, first pull back the device into the
sheath and then advance the sheath over the wire to the desired
location Once in the desired location, deploy per the instructions
for use.

e The safety and effectiveness of the device has not been
evaluated in patient populations with the following conditions:

e Variant angina pectoris, unstable angina or recent acute
coronary syndrome including myocardial infarction (in the
past three months).

e Stroke, TIA - Transient Ischemic Attack (in the past 6 months).

* Hypotension (systolic blood pressure of below 90mm Hg).

Adverse Events

There are risks associated with any endovascular intervention

and complications may develop. The following anticipated events
have been identified as possible complications of trans-catheter
procedures and these and others may be associated with the device:

e Acute cardiovascular surgery (need for)

e Acute coronary artery occlusion

¢ Acute myocardial infarction

¢ Acute neurological events such as: Stroke, transient
ischemic attack (TIA), encephalopathy

e Allergic reaction to contrast, antiplatelet therapy,
or device component materials

e Bowel ischemia

¢ Embolism (air, tissue, device, or thrombus)

e Fever

¢ Femoral nerve damage

¢ Fluoroscopy related harm

* Hemodynamic changes

e Angina pectoris

e Anesthesia reactions

*  Aneurysm or pseudoaneurysm

e Arteriovenous fistula

¢ Ascending or descending aorta trauma

e Atrial or ventricular arrhythmias or fibrillation, Heart
Palpitations (sustained requiring therapy)

e Bleeding complications such as hematoma and hemorrhage

e Bleeding at access site

e Blood loss requiring transfusion

e Coronary artery or other vascular injury, dissection, or
perforation which may need repair

¢ Blue toe syndrome or blue discoloration of a toe

e Hypertension or hypotension (sustained requiring therapy)

¢ Infection, including endocarditis and septicemia

¢ Pain (at femoral puncture site, abdominal, back, or other)

¢ Percutaneous coronary intervention (need for)

e Peripheral ischemia, peripheral nerve damage

Active peptic disease or history of upper GI bleeding.
Spastic bronchitis, Chronic Obstructive Lung Disease,
Asthma.

Complex ventricular arrhythmia or history thereof.

Major psychiatric disorder in the present or past.

Bleeding diathesis such as hemophilia, ITP, aplastic anemia,
TTP etc.

Diabetes mellitus with peripheral vascular and/or neurologic
changes.

Any proliferative disease with patient life-span less than 6 months.

Pregnancy.
Pediatric use.

Pulmonary edema

Pyrogenic reaction

Renal complications, injury, or failure

Unstable angina

Vascular complications which may require vessel repair
Vessel spasm (sustained, not responding to therapy)

In addition to the risks listed above, the potential risks specifically
associated with the Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device procedure includes, but may not be limited to, the
following:

Dislodgement or migration of the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device or its delivery system, due to
passage of other instrumentation, e.g.: balloon, stent, catheter,
wire.

Femoral bleeding at the access site.

Local trauma to the aortic wall due to device movement.

Any serious incident occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State.

Technical Specifications

) Frame width 74 mm
Deflection-filter Frame length 98 mm
0 . Accommodates

I di t

Delivery hypotube nner diameter 0.035” Guide-wire

shaft Total length 127.5 cm
Inner diameter 8 Fr

e cliaih Effective length 76 cm

Device effective length | Strain relief to atraumatic tip
(during over the wire 78cm
advancement)

SHELF LIFE: 12 months

SLB00076 - Revision 10.1 Page 6 of 195 ©Keystone Heart Ltd.
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How Supplied

Packaging 6. Fill in the flushing basin with saline (or heparinized saline) until
The kit is pre-assembled and packed in an inner blister tray with a the TriGUARD 3 deflection-filter is fully immersed.

blister cover. The blister is placed in a sealed Tyvek pouch. The set 7. Flush the hypotube shaft with saline (or heparinized saline)

is placed in a cardboard box. The entire set is Ethylene Oxide (EtO) through the luer located at the rear part of the device handle
sterilized. Only the blister Tray should be placed in the sterile field. (Figure 5 -5B).

Inspect packaging prior to use. Do not use if there is damage to the 8. Flush the delivery system sheath with saline (or heparinized
packaging, the package is open, or if there are any other defects. saline) through the flushing tube located at the front part of the
Ensure appropriate labeling and that the device is used prior to device handle (Figure 5 - 5C).

device expiration. 9. Once saline (or heparinized saline) is dripping out of the Tuohy
Storage Borst, screw it to full closure (Figure 5 - 5D).

Store at room temperature in a dry, dark (away from sunlight) place.  10. Immerse the TriGUARD 3 deflection-filter in the flushing basin

A H for approximately 1-minute in saline (or heparinized saline)
Physman Tralnlng solution to hydrate the heparinized hydrophilic coating.

nly physicians trained in percutan intrav It hni . . . . ..
Only physicians trained in percutancous intra asc'u ar techniques 11. After 1 minute of immersion, no air bubbles should be visible.
and procedures should use the Keystone Heart TriGUARD 3 . .. .

. . : Gently tap on the deflection filter to remove remaining air
Cerebral Embolic Protection Device System. bubbles

Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
System training is required and may include on-site training and
proctoring of initial cases.

12. While maintaining the handle orientation, pullback the rear
part of the handle while holding the front part stationary until
the Deflection-Filter is fully crimped into the delivery system.

Instructions for Use 13. Ensure that the atraumatic tip is not fully inside the sheath or
. . extending beyond the tip of the sheath. If a gap is noted
Device Preparation between the atraumatic tip and the sheath, address by advancing
1. Inspect the package sealing and verify product sterility and the sheath over the atraumatic tip.
integrity. An opened or damaged item should not be used and 14. Flush the 8Fr sheath via the flushing tube with saline (or
should be returned to Keystone Heart. heparinized saline), while TriGUARD 3 Cerebral Embolic
2. Open the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device Protection Device tip is immersed completely, until no bubbles
carton box. are released.
3. Open the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device 15. Pull back the device delivery system until delivery sheath is
sealed Tyvek pouch and place the sterile blister tray in the totally out of the protecting sleeve.

sterile zone.

4. Remove the blister tray cover.

5. Tighten the handle nut to the front part of the handle to a full
closure (Figure 5 - 5A).

Figure 5: Flushing the hypotube shaft via the Luer and the 8Fr sheath via the flushing tube

SLB00076 - Revision 10.1 Page 7 of 195 ©OKeystone Heart Ltd.
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“Heart Instruction for Use TriGUARD 3 ™ Cerebral Embolic Protection Device

Note Handle orientation should be kept while crimping the
deflection filter into the delivery system by: Tuohy and flushing
tube are facing toward the left side, as indicated in Figure 5. The
delivery system tip is inserted into the crimper.

Warning Avoid wiping the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection with dry gauze as this may damage the device coating.

Deployment

Warning Perform all steps under fluoroscopic guidance. Do not
make any movements of the delivery system or components without
adequate visualization. All steps that reference delivery system
movements assume fluoroscopic guidance!

Warning Failure to maintain an ACT level >250 may increase the
risk of thrombus formation on the device and in the 8Fr delivery
sheath.

1. Maintain an ACT>250 seconds throughout device deployment
and dwell time, in line with routine hospital practice.

2. Insert a guidewire in the ascending Aorta in the vicinity of
native aortic annulus.

3. Ina wide LAO projection, perform an angiogram to
demonstrate the anatomy of the aortic arch and cerebral vessels.
If possible, superimpose the aortic arch image on top of the
live fluoroscopic image for reference purposes. It is
recommended to obtain the best anatomical view of the arch and
cerebral vessels. Remove angiogram catheter once completed.

Figure 6: The delivery sheath is positioned 4 cm distal to the
Innominate branch in the ascending aorta

Note Insertion of the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device into the femoral access should be made by advancing the
8Fr sheath only.

Warning Avoid manually rotating the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device deflection-filter either while inside the
delivery sheath or at the deployment site.

Warning Advance the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device, over the wire, while avoiding torqueing.

Warning Athe handle to rotate freely according to vessel

trajectory during the insertion of the delivery system

Note Before insertion of the delivery system into the introducer/
groin, it is recommended to inject Heparinized saline to the delivery
system through the flushing tube until the tip of the delivery system
drips

4. Before insertion of the delivery system into the introducer
groin,inject HS through the flushing tube until the tip of the
delivery sheath drips (use 5-10cc syringe).

5. Advance the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
delivery system (loaded with the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device), over the guidewire, to
approximately 4 cm distal to the Innominate branch in the
ascending aorta (based on the initial angiogram) using
fluoroscopic guidance in the same reference plane as the
angiogram (Figure 6).

SLB00076 - Revision 10.1
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6. Pull the guidewire back to the descending aorta to confirm the
hypotube shaft is under the mesh when deployed and to allow
the mesh to fully expand across the aortic arch

7. Hold the rear part of the handle stationary and slowly pull back
the front part of the handle until the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device deflection-filter is fully deployed
from the delivery sheath (Figure 7). Re advance the guidewire
to the vicinity of the native aortic annulus.

8. Connect a continuous, pressurized heparinized saline bag to the
delivery-sheath flushing tube located in the TriGUARD 3
Cerebral Embolic Protection Device handle. Another option is
to perform a heparinized saline flush (every 20 min) through the
flushing tube to maintain the sheath free from blood clots.

9. Maintain forward pressure on the guide-wire of the TriGUARD
3 Cerebral Embolic Protection Device at the annulus. This will
provide support for the mesh and keep the atraumatic tip on the
outer curvature of the arch.

©Keystone Heart Ltd.
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Note Following deployment, pull and push the GW in order to
verify that the hypotube is underneath the deflection filter and to
allow the deflection filter to self-position.

Note User may control the hypotube shaft curvature by pulling/
pushing the GW in the hypotube: Pushing the guidewire will push
the hypotube shaft toward the upper curvature of the arch providing
better support for the deflection filter and moving the tip away from
mid-stream.

Warning Leave sufficient guide-wire distal to the atraumatic
tip to avoid any potential damage to the vessel wall from the
guidewire or tip.

Note If the guidewire is pulled out from the TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device delivery system, it is recommended to
connect the Luer, at the rear part of device’s handle, to a continuous
pressurized dripping system, to maintain the hypotube shaft free
from blood clots.

Aortic Valve and Arch Angiogram

Note It is recommended to perform an angiogram using a pig-tail
angiography catheter.

1. Advance the pigtail catheter through the rotating tuohy-borst
adapter at the front part of the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device handle. Use fluoroscopy to assure its position
underneath the deflection-filter by verifying that it does not alter
the position of the deflection-filter during tracking.

Note It is best to introduce the pigtail with the curled end leading
under the deflection-filter Mesh. It is recommended to use at least
two views to ensure crossing underneath the deflection-filter.

Figure 8: Deflection-filter optimal coverage and apposition

2. After passing the deflection-filter, advance the pigtail catheter
into ascending aorta. It is recommended to perform an
angiogram to evaluate device position in the aortic arch. If
needed, fine adjustments of device position may be made for
optimal coverage.

Trans-Catheter Heart Procedures

The TriGUARD 3 may be used in accordance with the indications
for use in transcatheter heart procedures including but not limited to:
¢ Trans-catheter Aortic Valve Implantation (TAVI)

e Left Atrial Appendage Closure (LAAC)

¢ Atrial Fibrillation Ablation

¢ Transcatheter Mitral Valve Repair/Replacement (TMVR)

Follow all index procedural related steps per proper device
instructions for use.

Note For best results, the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device should be First-in Last Out (FILO) to be sure that
full vessel coverage and protection is maintained throughout the
index procedure.

SLB00076 - Revision 10.1
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When an attempt is made to pass the aortic arch with any
additional devices or accessories (e.g. guide-wire, TAVI, balloon)
make sure that:

e The deflection-filter covers the aortic branches with its front and
backend opposing the aortic walls. (Figure 8).

e The hypotube shaft with the atraumatic tip at its distal part is
under and opposing the center of the deflection-filter.

1. Advance the guidewire (ipsilateral access) using fluoroscopy to
verify that the guidewire is below the deflection-filter and does

not alter its position.

2. At physician discretion, complete the main index procedure.

Warning Trying to manipulate/ crossing underneath the
TriGUARD 3 deflection filter with a bare wire is forbidden.

Warning When TAVI or any other delivery system is retrieved
(pulled back), make sure it does not entangle with the TriGUARD
3 Cerebral Embolic Protection Device deflection-filter and pulls it
back.

Retrieval

1. Remove the trans-catheter devices used during the procedure
and the pigtail catheter from the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device delivery system.

Note When advancing instrumentation (balloons, guidewires,
valve delivery systems or other devices) around the arch and under
the deflection-filter, counterpull the guidewire while pushing the
delivery system forward. This will prevent tension build-up and
will allow smoother passage of the instrumentation under the
TriGUARD 3.

Note User shall retrieve the pigtail catheter over a guide wire to
avoid entanglement with the deflection-filter.

Warning Always visualize TriGUARD 3 during the entire
procedure to ensure the TAVR catheter does not get tangled with
deflection filter potentially causing dislodgement.Uncontrolled
interaction between the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
Protection Device and any other device may lead to inadvertent
movement of the deflection-filter.

Figure 9: The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device retrieval

SLB00076 - Revision 10.1
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2. Pull back the handle from its rear part, while holding the front
handle front part stationary, until the TriGUARD 3 deflection
filter is fully crimped into the delivery sheath (Figure 9).

3. Pull back the delivery sheath, with the crimped TriGUARD 3
Until the delivery sheath is fully removed from the patient’s
body.

4. Close femoral access point.

Disposal

The TriGUARD 3 Device must be disposed of in accordance with
local biohazard waste disposal and hospital procedures.

©OKeystone Heart Ltd.
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Troubleshooting and Tips

Note Events described below may take place during the procedure
and can be handled using the following trouble shooting tips.

1. TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
malpositioned during deployment or migration in the transverse
arch.

Retrieve the deflection-filter into the delivery sheath by pulling
back the rear part of the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device deflection-filter handle while holding its front part stationary
until the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
deflection-filter is fully crimped into the delivery sheath and the
device tip meets the sheath tip. Reposition the delivery sheath,

over the guide wire, to the correct location and then redeploy as
described above.

Note Only one additional attempt of complete redeployment of the
same device is permitted.

Note Make sure both the introducer sheath and the delivery sheath
are secured in position.

2. The position of the guidewire or pigtail catheter underneath
the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is not
clear.

Using fluoroscopy (RAO view), slightly pull and push guidewire
or pigtail catheter while observing its peak location. If this
manipulation causes the guidewire or pigtail catheter to be in

the same plane as the hypotube shaft, then guidewire or pigtail
catheter is underneath the TriGUARD 3. If it is NOT in the same
plane, remove the guidewire or pigtail and re-navigate it below the
deflection-filter Mesh.

3. Deflection-filter is out of position during maneuvering of
other devices in the aortic arch.

Check if the introducer sheath and the delivery sheath are secured in
position and slowly advance index procedure hardware.

SLB00076 - Revision 10.1
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If deflection-filter fails to return to its position, remove it before
continuing with the index procedure or

At physician discretion, it may be attempted to retract the index
procedure hardware to the descending aorta and reposition the
deflection-filter.

4. Interaction between the TriGUARD 3 and TAVI delivery
system.

Slightly pull back (~1 cm) the TAVI delivery system and the TAVI

wire which will disengage the TAVI tip from the TriGUARD

3 device frame. Then push the TAVI delivery system forward

while holding stationary the TAVI wire which will lower the tip

of the TAVI delivery system to allow free passage underneath the

TriGUARD 3 device frame.

Warranty

Keystone Heart warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this instrument. The foregoing warranty
is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set
forth herein, whether express or implied, by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose.

Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument, as
well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures and other matters beyond Keystone Heart’s
control directly affect the instrument, its performance and the results
obtained from its use.

Keystone Heart’s obligation under this limited warranty is

strictly limited to the replacement of the instrument. In no event
will Keystone Heart be liable for any indirect, incidental or
consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of the instrument. Keystone Heart neither assumes nor
authorizes any other person to assume for it any other or additional
liability or responsibility in connection with the instrument.
Keystone Heart assumes no liability with respect to any re-use,
re-processing or re-sterilization of the instrument, and disclaims

all warranties, express or implied, including but not limited to
merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to
such instruments.

©Keystone Heart Ltd.
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Heart Gebruiksaanwijzing TriGUARD 3 ™ Hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

Productetiketten

Hieronder staat een verklaring van de symbolen die op de productetiketten voor kunnen komen.

Keystone
Heart

=

Zie de gebruiksaanwijzing

Uiterste gebruiksdatum
11JJ-MM-DD

eifu
wo>

Elektronische
gebruiksaanwijzing
eifu.keystoneheart.com

Adres fabrikant

Droog houden

Referentienummer onderdeel

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

B

Uitsluitend op recept verkrijgbaar
hulpmiddel, uitsluitend voor
gebruik door of op voorschrift
van een arts

Partijnummer

Serienummer

Verantwoordelijk persoon
in het Verenigd Koninkrijk

J’ 25°C
15°C

Temperatuurgrenzen

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO)

Gemachtigd vertegenwoordiger
in Zwitserland

Hulpmiddel met
heparinecoating

Op het hulpmiddel is een
coating aangebracht van
heparine,verkregen uit
varkensdarmmucosa

Opgelet, zie de bijgevoegde
documentatie

Niet opnieuw steriliseren

Geeft aan dat het product

verpakt is in een niet-steriele
beschermende verpakking met
daarin een steriel barriéresysteem

Niet opnieuw gebruiken

verpakking beschadigd is

Geeft aan dat het product verpakt
is in een steriel barriéresysteem
met daarin nog een laag
verpakking voor een zo klein
mogelijke kans op besmetting
tijdens aseptische presentatie

Niet-pyrogeen

@ Niet gebruiken als de

Dit hulpmiddel heeft een CE-
c € ) beoordeling ondergaan en een
" CE-markering verkregen

HoE I AElE

Fabricagedatum ’:/I§ Verwijderd houden van zonlicht
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Inhoud van de verpakking
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Afbeelding 1: Set van het Keystone Heart TriGUARD 3 ™-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

Aanbevolen accessoires

Niet inbegrepen in de set van het TriGUARD 3™-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

e Voerdraad - extra stijf 0,035 inch (0,089 cm), buigzame tip van 1 cm, lengte 260 cm. Zorg dat een bocht aanwezig is in het rechte uiteinde.
¢ Angiokatheter — 5Fr, lengte ten minste 125 cm, pigtail-, of J-vormige angiokatheter.

«  Infuuszakken met gehepariniseerde' zoutoplossing.

Waarschuwing Gebruik alleen onderdelen van Keystone Heart of die voor de ingreep worden aanbevolen!
Het gebruik van niet-aanbevolen onderdelen met het TriGUARD 3-systeem kan leiden tot letsel bij de patiént, beschadiging van het
systeem of minder goed functioneren van het systeem.

! Gehepariniseerde zoutoplossing volgens ziekenhuisprotocol
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Beschrijving van het hulpmiddel en beoogd gebruik

Indicatie voor TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen
cerebrale embolie

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie is geindiceerd voor het minimaliseren van de kans op
hersenschade door te zorgen dat embolische deeltjes tijdens
transkatheter-hartingrepen worden weggeleid van de hersencirculatie.

Klinisch voordeel van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie:

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie is ontworpen om de hersenen te beschermen tegen
embolische deeltjes.

Beoogd gebruik van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie
Beperken van hersenembolieén tijdens transkatheter-hartingrepen.

TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie — beschrijving van het systeem

Het Keystone Heart TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen
cerebrale embolie is een hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie dat is ontworpen om tijdens transkatheter-hartingrepen

de drie grote zijtakken van de aortaboog volledig af te dekken.

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie is ontworpen om de kans op hersenschade te minimaliseren
door te zorgen dat embolische deeltjes tijdens een TAVI of andere
transkatheter-hartingrepen worden weggeleid van de hersencirculatie.

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie wordt ingebracht door de toegangsplaats van de arteria
femoralis in de tegenoverliggende zijde van de lies en bestaat uit

een plaatsingssysteem met een diameter van 8Fr en een gebogen
filter. Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in aortabogen met
diverse morfologieén en is derhalve geschikt voor patiénten met
uiteenlopende anatomieén, zowel wat betreft plaatsing (stabiliteit) als
het afdekken. Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen
cerebrale embolie is zodanig ontworpen dat het gemakkelijk gereed te
maken is voor klinisch gebruik, snel te plaatsen is, zichzelf in positie
brengt, en gedurende de gehele procedure stabiel blijft doordat het
weerstand kan bieden bij eventuele interacties met plaatsingssystemen
en accessoires die gebruikt worden bij een TAVI.

Doelgroep:

Volwassen patiénten met een indicatie voor transkatheter-
hartingrepen.

Plaatsingssysteem van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie
Het plaatsingssysteem (afbeelding 2) is een 8Fr sheath (1) die

TriGUARD 3 Gebogen filter

geschikt is voor gebruik met een voerdraad van 0,035 inch. Aan het
distale uiteinde van het systeem bevindt zich een gebogen filter met
een gebogen hypotube-schacht van nitinol (2) en een atraumatische
tip (3). Aan het proximale uiteinde bevindt zich een uit twee
gedeelten bestaande handgreep (4) met ingangen voor de voerdraad
(5, pigtail-katheter (PT) (6) en het spoelslangetje voor spoeling met
gehepariniseerde zoutoplossing (7).

De handgreep van het hulpmiddel (4) bestaat uit twee onderdelen:

het voorste deel (8), dat verbonden is met de sheath van het
plaatsingssysteem, en het achterste gedeelte (9), dat verbonden is met
de schacht van de hypotube. Dankzij dit ontwerp kunnen deze twee
delen ten opzichte van elkaar worden bewogen, zodat het TiGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie in de sheath
van het plaatsingssysteem kan worden getrokken of naar buiten kan
worden geduwd om te worden uitgevouwen. Op het achterste gedeelte
bevindt zich een luer (5) die verbonden is met de schacht van de
hypotube zodat een voerdraad kan worden ingebracht en de schacht
van de hypotube kan worden gespoeld (5); op het voorste deel is een
aansluiting aanwezig voor een Tuohy-Borst-adapter zodat een PT kan
worden ingebracht (6) en een spoelslangetje voor de 8Fr sheath (7).

Gebogen filter van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale embolie

Het gebogen filter van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale embolie (afbeelding 3) bestaat uit een frame en een
draadgedeelte. Het koepelvormige draadgedeelte (10) is gemaakt van
een polymeer. Het draadfilter heeft een nominale poriegrootte van
115 * 145 um, zodat de bloedstroom naar de hersenslagaders intact
blijft terwijl embolieén stroomafwaarts richting de aorta descendens
worden geleid. Het frame en het draadgedeelte zijn voorzien van een
hydrofiele heparinecoating.

Het frame van nitinol (11) zorgt voor structurele stabiliteit van het
gebogen filter en is radiopaak, zodat het zichtbaar is met fluoroscopie.
Het frame ontvouwt zichzelf op de gewenste locatie, past zich aan
aan de anatomie van de aortaboog en biedt stevigheid in de aortaboog
door de radiale krachten die het uitoefent op de wanden van de
aortaboog.

Het frame van het gebogen filter eindigt in een uiteinde van nitinol
(12). Dit uiteinde is via een connector van nitinol verbonden met

een gebogen buisje (hypotube-schacht) (2) met aan de voorkant een
atraumatische tip (3). De schacht van de hypotube loopt onder het
gebogen filter door voor stevigheid en extra mogelijkheden voor
positionering van het gebogen filter op de bovenkant van de aortaboog
(als door de schacht van de hypotube een stijve voerdraad wordt
gevoerd, is nog betere positionering mogelijk).

TriGUARD 3 plaatsingssysteem
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Afbeelding 2: Functionele onderdelen van het Keystone Heart TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
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Afbeelding 3: Gebogen filter van het Keystone Heart TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

Overzicht van de procedure

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie wordt ingebracht via een 8Fr sheath die ter hoogte

van de lies is ingebracht in één van de twee arteriae femorales.
Onder fluoroscopische geleiding wordt het plaatsingssysteem van
het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie over een voerdraad ingebracht en op zijn plaats gebracht
in het ascenderende deel van de aortaboog, distaal van de truncus
brachiocephalicus. Nadat het gebogen filter uit de 8Fr sheath is
geduwd, ontvouwt het zich en past het zich aan aan de anatomie
van de aortaboog. De vorm van het frame zorgt dat het filter tegen
de wanden van de aortaboog blijft zitten, zodat de hersenslagaders
goed zijn afgedekt (afbeelding 4). Eenmaal geplaatst kan het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
weer in de schacht worden getrokken voor herpositionering tijdens
de ingreep, of voor verwijdering na afloop van de ingreep. Het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
is het eerste systeem dat wordt ingebracht en het laatste systeem dat
na afloop van de indexprocedure wordt verwijderd.

De TriGUARD 3 wordet steriel geleverd en mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden.

Contra-indicaties

NIET GEBRUIKEN IN DE VOLGENDEOMSTANDIGHEDEN:
e In gevallen van hypercoagulatie die niet kan worden
gecorrigeerd door middel van extra periprocedureel heparine;
Nierfalen met een concentratie plasmacreatinine >4 mg/dl;
Leverfalen;

Patiénten die allergisch zijn voor nitinol of heparine;
Patiénten met een voorgeschiedenis van door heparine
geinduceerde trombocytopenie.
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Afbeelding 4: Positie van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie in de aortaboog

Waarschuwingen

* Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden door artsen
diegetraind zijn in het gebruik ervan.

¢ V4or en na de procedure dient geschikte antitrombocytentherapie
en antistollingstherapie te worden gegeven om de kans op embolie
en trombose zo veel mogelijk te beperken.

* Behalve varkensheparine kunnen er andere van varkens
afkomstige stoffen en van varkens afkomstige allergenen
aanwezig zijn.

¢ Als de aanbevelingen wat betreft de voorbereidingen van het
hulpmiddel niet worden opgevolgd of als het filter met een droog
gaasje wordt afgeveegd, kan dit leiden tot beschadiging van de
hydrofiele coatings en mogelijk tot ernstig letsel bij patiénten.

¢ Ga langzaam te werk bij het inbrengen en opvoeren van
hulpmiddelen om luchtembolie of trauma aan de vasculatuur te
voorkomen.

* Als u probeert de handgreep te bewegen, let dan altijd op wat het
resultaat daarvan is op de beweging van het gebogen filter.

* Visualisatie van de positie van het hulpmiddel is essentieel voor
een juiste plaatsing. Probeer het hulpmiddel niet in de aortaboog
te plaatsen bij ingrepen waarbij visualisatie van het hulpmiddel
niet mogelijk is vanwege zwaarlijvigheid van de patiént of om
andere redenen.

¢ Zorg dat het hulpmiddel gevisualiseerd is als u probeert een
hulpmiddel door de aortaboog te brengen. Ongecontroleerde
interactie tussen het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale embolie en andere hulpmiddelen kan leiden
tot ongewenste beweging van het gebogen filter, waardoor de
hersenslagaders niet meer volledig zijn afgedekt.

 Trek niet te hard aan de handgreep van het hulpmiddel of aan de
introducerschacht, om schade aan het hulpmiddel of letsel bij de
patiént te voorkomen.

©Keystone Heart Ltd.
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* Roteren van de handgreep van het hulpmiddel kan resulteren
in rotatie of omklappen van het hulpmiddel. Probeer niet het
hulpmiddel te roteren of te draaien met behulp van een hulpstuk of
met de handgreep van het hulpmiddel.

* De TriGUARD 3 is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren en niet opnieuw gebruiken. Bij opnieuw
gebruiken van het hulpmiddel kan een risico bestaan op
overdracht van besmetting tussen patiénten, ondeugdelijke
reiniging en slechter functioneren van het hulpmiddel.

¢ Als het filter opnieuw moet worden geplaatst, trek het hulpmiddel
dan eerst terug in de schacht en voer vervolgens de schacht over
de voerdraad naar de gewenste locatie. Op de gewenste locatie
kan het hulpmiddel volgens de gebruiksaanwijzing worden
geplaatst.

* De veiligheid en effectiviteit van het hulpmiddel zijn niet
onderzocht bij patiéntenpopulaties met de volgende aandoeningen
of in de volgende omstandigheden:

¢ Variantvorm van angina pectoris, instabiele angina pectoris of
recent coronair syndroom met inbegrip van myocardinfarct (in
de afgelopen drie maanden);

Ongewenste voorvallen

Aan iedere endovasculaire ingreep zijn risico’s verbonden

en er kunnen complicaties optreden. De volgende verwachte
gebeurtenissen zijn geidentificeerd als mogelijke complicaties
van transkatheterprocedures. Deze en andere voorvallen kunnen
mogelijk gepaard gaan met gebruik van het hulpmiddel:

¢ Acute cardiovasculaire chirurgie (noodzaak tot)

¢ Acute kransslagaderocclusie

¢ Acuut myocardinfarct

¢ Acute neurologische voorvallen zoals: beroerte, transiénte

ischemische aanval (TTA), encefalopathie

Allergische reactie op contrastmiddel, antitrombocytentherapie of

materialen in de onderdelen van het hulpmiddel

* Angina pectoris

¢ Reacties op de verdoving

* Aneurysma of pseudoaneurysma

e Arterioveneuze fistel

* Trauma van de aorta ascendens of descendens

o Atrium- of ventrikelaritmieén of atrium- of ventrikelfibrilleren,
hartkloppingen (langdurig, waarvoor therapie vereist is)

¢ Bloedingscomplicaties zoals hematoom en hemorragie

* Bloeding op de toegangsplaats

¢ Bloedverlies waarvoor transfusie vereist is

¢ Letsel van een kransslagader of ander vasculair letsel, dissectie of
perforatie waarvoor mogelijk reparatie nodig is

* Blauwe-tenensyndroom (blue-toe syndrome) of blauwe
verkleuring van een teen of tenen

SLB00076 - Herziening 10.1
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* Beroerte, TIA (transiénte ischemische aanval) (in de
afgelopen 6 maanden);

e Hypotensie (systolische bloeddruk lager dan 90 mmHg);

e Actieve peptische aandoening of voorgeschiedenis van bloeding
in het bovenste deel van het maag-darmkanaal;

 Spastische bronchitis, chronische obstructieve longziekte,
astma;

* Complexe ventriculaire aritmie of voorgeschiedenis daarvan;

* Huidige ernstige psychische stoornis of voorgeschiedenis
daarvan;

e Hemorragische diathese zoals hemofilie, ITP, aplastische
anemie, TTP enz.;

 Diabetes mellitus met perifere vasculaire en/of neurologische
veranderingen;

¢ Iedere proliferatieve ziekte waarbij de levensverwachting van
patiénten minder dan 6 maanden bedraagt;

e Zwangerschap;

e Gebruik bij kinderen.

Darmischemie

Embolie (luchtembolie, weefselembolie, embolie van het
hulpmiddel of trombo-embolie)

Koorts

Beschadiging van de nervus femoralis

Schade door de fluoroscopie

Hemodynamische veranderingen

Hypertensie of hypotensie (langdurige, waarvoor therapie vereist
is)

Infectie, waaronder endocarditis en septikemie

Pijn (op de plaats van de femorale punctie, buikpijn, rugpijn of
andere pijn)

Percutane coronaire interventie (noodzaak tot)

Perifere ischemie, perifere zenuwschade

Longoedeem

Pyrogene reactie

Renale complicaties, nierletsel of nierfalen

Instabiele angina pectoris

Vaatcomplicaties waarvoor vaatreparatie nodig kan zijn
Vaatspasmen (langdurig, die niet reageren op therapie)
Behalve de hierboven genoemde risico’s zijn mogelijke risico’s
die specifiek verbonden zijn aan het Keystone Heart TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie onder
andere, maar mogelijk niet beperkt tot, de volgende:

Losraken of migratie van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie of het plaatsingssysteem
daarvan, doordat er andere instrumenten langs komen,

©Keystone Heart Ltd.
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bijvoorbeeld een ballon, stent, katheter of voerdraad;

Bloeding van de liesslagader op de toegangsplaats;

Lokaal trauma van de wand van de aorta door beweging van het
hulpmiddel.

Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan
met betrekking tot het hulpmiddel dienen te worden gemeld

aan de fabrikant en de bevoegde regelgevende instantie van de
betreffende lidstaat.

Technische specificaties

Framebreedte 74 mm

Framelengte 98 mm

Binnendiameter Geschikt voor een .
voerdraad van 0,035 inch

Totale lengte 127.5 cm

Binnendiameter 8 Fr

Effectieve lengte 76 cm

Trekontlasting tot atraumatische

tip (tijdens opschuiven overde | 78cm

voerdraad)

HOUDBAARHEID: 12 maanden

Levering

Verpakking

De set is voorgemonteerd en verpakt in een blisterbakje met
blisterdeksel. Het blisterbakje is verpakt in een afgesloten tyvek
zak. De set is in een kartonnen doos geplaatst. De gehele set is
gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO). Plaats alleen het blisterbakje
in het steriele veld.

Inspecteer de verpakking voor gebruik. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of open is, of als er andere defecten
aanwezig zijn.

Zorg voor een goede etikettering en zorg dat het hulpmiddel wordt
gebruikt voordat de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Opslag
Bewaren bij kamertemperatuur op een droge, donkere plaats (uit
direct zonlicht).

Training van artsen

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie mag uitsluitend gebruikt worden door artsen die getraind
zijn in percutane intravasculaire technieken en procedures.

Er is training vereist met het Keystone Heart TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie; deze kan
onder andere bestaan uit training ter plaatse en gebruik onder
toezicht tijdens de eerste operaties.

Gebruiksaanwijzing

Gereedmaken van het hulpmiddel

1. Kijk of de verpakking goed is afgesloten en controleer de
steriliteit en integriteit van het product. Een product waarvan de
verpakking beschadigd of geopend is, mag niet worden gebruikt
en moet worden teruggestuurd naar Keystone Heart.

2. Open de kartonnen doos van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie.

3. Open de afgesloten tyvek zak waarin het TiGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie is
verpakt en zet het steriele blisterbakje in het steriele veld.

4. Neem de deksel van het blisterbakje.

5. Draai het schroefgedeelte op de voorkant van de handgreep
helemaal dicht (afbeelding 5 - 5A).

6. Vul het spoelbakje met zoutoplossing (of gehepariniseerde
zoutoplossing) tot het gebogen filter van de TriGUARD 3
volledig ondergedompeld is.

7. Spoel de schacht van de hypotube met zoutoplossing (of
gehepariniseerde zoutoplossing) via de luer achterop de
handgreep van het hulpmiddel (afbeelding 5 - 5B).

8. Spoel de sheath van het plaatsingssysteem met zoutoplossing
(of gehepariniseerde zoutoplossing) via het spoelslangetje aan
het voorste gedeelte van de handgreep van het hulpmiddel
(afbeelding 5 - 5C).

9. Ga door tot de zoutoplossing (of gehepariniseerde
zoutoplossing) uit de Tuohy-Borst-adapter druppelt en draai
deze dan helemaal dicht (afbeelding 5 - 5D).

Afbeelding 5: Spoelen van de schacht van de hypotube via de Luer en de 8Fr plaatsingssheath via het spoelslangetje
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10. Dompel het gebogen filter van de TriGUARD 3 ongeveer
1 minuut onder in de zoutoplossing (of gehepariniseerde
zoutoplossing) in het spoelbakje om de gehepariniseerde
hydrofiele coating te hydrateren.

11. Als het goed is zijn er na 1 minuut onderdompelen geen
luchtbelletjes meer te zien. Tik zachtjes tegen het gebogen filter
om nog aanwezige luchtbelletjes kwijt te raken.

12. Houd de handgreep in dezelfde oriéntatie; houd nu het voorste
gedeelte van de handgreep op zijn plaats en trek het achterste
gedeelte achteruit tot het gebogen filter weer volledig
opgevouwen zit in het plaatsingssysteem.

13. Zorg ervoor dat de atraumatische tip zich niet volledig in de
sheath bevindt of verder uitsteekt dan het uiteinde van de sheath.
Als er een opening te zien is tussen de atraumatische tip en de
sheath, corrigeer dit dan door de sheath over de atraumatische
tip te duwen.

14. Spoel de 8Fr sheath via het spoelslangetje met zoutoplossing (of
gehepariniseerde zoutoplossing), terwijl de tip van het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie volledig is ondergedompeld, tot er geen luchtbelletjes
meer vrijkomen.

15. Trek het plaatsingssysteem van het hulpmiddel terug tot de
sheath helemaal uit de beschermhuls is.

Opmerking Zorg dat de handgreep in dezelfde oriéntatie blijft
terwijl u het gebogen filter in het plaatsingssysteem trekt, zodanig
dat: de Tuohy-adapter en het spoelslangetje naar links gericht zijn,
zoals in afbeelding 5 te zien is; de tip van het plaatsingssysteem in
het invouwgedeelte zit.

Afbeelding 6: De plaatsingssheath bevindt zich 4 cm distaal van de

truncus brachiocephalicus in de aorta ascendens

1.

Zorg voor een ACT > 250 seconden gedurende de plaatsing
en de verblijfsduur van het hulpmiddel, conform het reguliere
ziekenhuisprotocol.

Breng een voerdraad in de aorta ascendens in de buurt van de
aorta-annulus van de patiént.

Maak een angiogram met brede LAO-projectie om de anatomie
van de aortaboog en de hersenvaten in beeld te brengen. Toon
zo mogelijk ter referentie het beeld van de aortaboog over het
live fluoroscopische beeld. Het wordt aanbevolen de anatomie
van de aortaboog en de hersenslagaders zo goed mogelijk in
beeld te brengen. Verwijder daarna de katheter die gebruikt is
voor het angiogram.

Waarschuwing Veeg het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen hersenembolieén niet af met droge gaasjes,
aangezien dit de coating van het hulpmiddel kan beschadigen.

Plaatsing

Opmerking Voordat het plaatsingssysteem in de introducer/

lies wordt ingebracht, is het aan te raden via het spoelslangetje
gehepariniseerde zoutoplossing in het plaatsingssysteem te
injecteren tot dit uit het uiteinde van het plaatsingssysteem druppelt.

Waarschuwing Voer alle stappen uit onder fluoroscopische
geleiding. Voer geen bewegingen uit met het plaatsingssysteem
of onderdelen daarvan zonder voldoende visualisatie. Bij alle
stappen waarin het gaat over het plaatsingssysteem wordt
aangenomen dat gewerkt wordt onder fluoroscopische geleiding!

Waarschuwing Indien de ACT niet op een niveau > 250
seconden wordt gehouden, kan dit leiden tot een verhoogde kans
op trombusvorming op het hulpmiddel en in de 8Fr sheath.

Injecteer, alvorens het plaatsingssysteem in de introducer/lies
in te brengen, via het spoelslangetje gehepariniseerde
zoutoplossing tot dit uit het uiteinde van het plaatsingssysteem
druppelt (gebruik hiervoor een spuit van 5 - 10 cc).

Voer het plaatsingssysteem van het TriGUARD 3-hulpmiddel
ter bescherming tegen cerebrale embolie (met daarin het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie) over de voerdraad op, tot ongeveer 4 cm distaal van
de truncus brachiocephalicus in de aorta ascendens (op basis
van het eerder gemaakte angiogram) onder fluoroscopische
geleiding in hetzelfde referentievlak als dat van het angiogram
(afbeelding 6).
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Opmerking Het inbrengen van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie in de femorale toegangsplaats
dient uitsluitend te gebeuren door middel van het opvoeren van de
8Fr sheath.

Waarschuwing Probeer niet het gebogen filter van het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
handmatig te roteren wanneer het filter zich in de sheath bevindt of
wanneer het op de gewenste plaats is.

Waarschuwing Voer het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie over de voerdraad op zonder
het te draaien.

Waarschuwing Zorg dat de handgreep van het plaatsingssysteem
tijdens het inbrengen vrij kan roteren, al naar gelang de loop van de
vaten.

Trek de voerdraad terug richting de aorta descendens om te
controleren of de schacht van de hypotube na plaatsing
inderdaad onder het draadfilter loopt en om het draadfilter zich
volledig te laten ontvouwen over de aortaboog.

Houd het achterste deel van de handgreep op zijn plaats en
trek langzaam het voorste gedeelte van de handgreep terug tot
het gebogen filter van het TriGUARD 3-hulpmiddel

ter bescherming tegen cerebrale embolie volledig uit de
plaatsingssheath is en is uitgevouwen (afbeelding 7). Voer de
voerdraad opnieuw op tot in de buurt van de aorta-annulus van
de patiént.

Sluit een infuuszak met gehepariniseerde zoutoplossing

aan op het spoelslangetje aan de handgreep van het TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie, voor
continue spoeling van de sheath van de het plaatsingssysteem.
Een andere mogelijkheid is om iedere 20 minuten door het
spoelslangetje te spoelen met gehepariniseerde zoutoplossing
om te zorgen dat de schacht vrij blijft van bloedstolsels.

Houd voorwaartse druk op de voerdraad van het TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie bij

de annulus. Dit biedt steun voor het draadfilter en zorgt dat de
atraumatische tip op de buitenste kromming van de aortaboog
blijft.

Afbeelding 7: Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie is uitgevouwen in de aortaboog
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Opmerking Controleer na het uitvouwen of de hypotube zich
onder het gebogen filter bevindt door de voerdraad heen en weer te
duwen en trekken; zo zorgt u er tevens voor dat het gebogen filter
zichzelf in de juiste positie brengt.

Opmerking Gebruikers kunnen via de voerdraad door middel
van duwen/trekken de kromming van de schacht van de hypotube
aansturen: door de voerdraad op te duwen wordt de schacht van de
hypotube richting de bovenste kromming van de aortaboog
geduwd, waardoor het gebogen filter meer steun heeft en de tip uit
het midden van de aorta wordt gestuurd.

Waarschuwing Zorg dat de voerdraad voldoende distaal van
de atraumatische tip doorloopt om eventuele beschadiging van
de vaatwand door de voerdraad of de tip te voorkomen.

Opmerking Als de voerdraad uit het plaatsingssysteem van het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
wordt getrokken, wordt aanbevolen de Luer, op de achterkant

van de handgreep van het hulpmiddel, aan te sluiten op een
infuussysteem met continu druppelen, om te zorgen dat de schacht
van de hypotube vrij blijft van bloedstolsels.

Angiogram van de aortaklep en aortaboog

Opmerking Het wordt aanbevolen een angiogram te maken met
behulp van een ‘pigtail’-katheter.

1. Voer de pigtail-katheter op door de roterende Tuohy-Borst
adapter op het voorste deel van de handgreep van het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie. Controleer door middel van fluoroscopie of de katheter
zich onder het gebogen filter bevindt, door te verifiéren dat de
katheter tijdens de waarnemingen de positie van het gebogen
filter niet verstoort.

Opmerking De pigtail-katheter kan het best worden ingebracht
met het gebogen uiteinde naar voren onder het gebogen draadfilter.
Het wordt aanbevolen ten minste twee beeldvlakken te gebruiken
om te controleren of de katheter inderdaad onder het gebogen filter
langs wordt gevoerd.

2. Voer de pigtail-katheter voorbij het gebogen filter op in de aorta
ascendens. Het is aan te raden middels een angiogram de positie
van het hulpmiddel in de aortaboog te controleren. Zo nodig
kunnen er kleine aanpassingen worden gedaan aan de positie
van het hulpmiddel zodat de vaten optimaal worden afgedekt.
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Transkatheter-hartingrepen

De TriGUARD 3 kan gebruikt worden in overeenstemming met de
indicaties voor gebruik bij transkatheter-hartingrepen waaronder,
maar niet beperkt tot:

¢ Transkatheter aortaklepimplantatie (TAVI)

¢ Sluiting van het linker hartoor (LAAC)

¢ Ablatie bij atriumfibrilleren

¢ Transkatheter-mitralisklepreparatie of -vervanging (TMVR)
Volg alle stappen voor de indexprocedure conform de
gebruiksaanwijzing van het betreffende hulpmiddel.

Opmerking Voor de beste resultaten dient het TiGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie het eerste
hulpmiddel te zijn dat wordt ingebracht en het laatste dat wordt
verwijderd, zodat de vaten gedurende de gehele procedure volledig
zijn afgedekt en beschermd.

Wanneer geprobeerd wordt nog een ander hulpmiddel of accessoire
door de aortaboog te voeren (bijvoorbeeld voerdraad, TAVR,
ballon), zorg dan dat:

* het gebogen filter de aftakkingen van de aorta afdekt, met de voor-
en achterkant tegen de wand van de aorta (afbeelding 8);

* de schacht van de hypotube met de atraumatische tip op het distale
uiteinde zich onder en tegenover het midden van het gebogen filter
bevindt.

Afbeelding 8: Gebogen filter - Optimale afdekking en aansluiting op
de vaatwand

©Keystone Heart Ltd.
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1. Voer de voerdraad (ipsilateraal ingebracht) op onder
fluoroscopische geleiding om te verifiéren dat de voerdraad zich
onder het gebogen filter bevindt en de positie daarvan niet
verstoort.

2. Voer de indexprocedure uit naar inzicht van de arts.

Opmerking Als u instrumenten (ballonnen, voerdraden,
plaatsingssystemen voor kleppen of andere hulpmiddelen) door de
aortaboog en onder het gebogen filter langs opvoert, trek dan aan
de voerdraad om tegendruk te geven terwijl het plaatsingssysteem
vooruit wordt geduwd. Dit voorkomt dat zich spanning opbouwt
en maakt dat het opvoeren van de instrumentatie onder de
TriGUARD 3 door soepeler verloopt.

Waarschuwing Zorg dat de TriGUARD 3 gedurende de

gehele procedure in beeld is om er zeker van te zijn dat de TAVI-
katheter niet verstrikt raakt in het gebogen filter, waarbij het filter
los kan worden getrokken. Ongecontroleerde interactie tussen
het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie en andere hulpmiddelen kan leiden tot onbedoelde
beweging van het gebogen filter.

Waarschuwing Het is niet toegestaan te proberen met een
onbedekte draad het gebogen filter van de TriGUARD 3 te
manipuleren of deze er onderdoor te voeren.

Waarschuwing Wanneer een plaatsingssysteem voor een
TAVI of een ander plaatsingssysteem wordt verwijderd
(teruggetrokken), zorg er dan voor dat het niet verstrikt raakt
in het gebogen filter van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie en dit mee terug trekt.

Verwijderen

1. Verwijder de transkatheter-hulpmiddelen die tijdens de
procedure zijn gebruikt en de pigtail-katheter uit het
plaatsingssysteem van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie.

Opmerking Verwijder de pigtail-katheter over een voerdraad om
te voorkomen dat deze verstrikt raakt in het gebogen filter.

2. Trek het achterste deel van de handgreep achteruit terwijl u het
voorste gedeelte van de handgreep op zijn plaats houdt, tot het
gebogen filter van de TriGUARD 3 weer volledig opgevouwen
zit in de plaatsingssheath (afbeelding 9).

3. Trek de sheath, met daarin het opgevouwen filter van de
TriGUARD 3, terug tot de sheath helemaal uit het lichaam van
de patiént is verwijderd.

4. Sluit de toegangsplaats van de arteria femoralis.

Afvoer
Het TriGUARD 3-hulpmiddel moet worden afgevoerd

overeenkomstig lokale procedures voor verwijdering van biologisch
gevaarlijk afval en de in het ziekenhuis geldende procedures.

Probleemoplossing en tips

Opmerking De hieronder beschreven voorvallen kunnen zich
voordoen tijdens de procedure en kunnen worden opgelost met de
volgende tips voor probleemoplossing.

1. TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale
embolie onjuist gepositioneerd tijdens plaatsing, of migratie in
de aortaboog.

Trek het gebogen filter terug in de plaatsingssheath door het
achterste gedeelte van de handgreep van het TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie, en daarmee
het filter, naar achteren te trekken terwijl u het voorste gedeelte

op zijn plaats houdt, tot het gebogen filter van het TriGUARD
3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie weer
volledig opgevouwen zit in de sheath en de tip van het hulpmiddel
tegen de tip van de sheath ligt. Breng de plaatsingssheath, over de
voerdraad, in de juiste positie en ontvouw het filter nogmaals zoals
hierboven is beschreven.

Afbeelding 9: Verwijdering van het TrlGUARD 3- hulpmlddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
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Opmerking Per hulpmiddel mag na plaatsing niet meer dan
eenmaal worden geprobeerd het filter helemaal opnieuw te
plaatsen.

Opmerking Zorg dat zowel de introducersheath als de sheath
van het plaatsingssysteem stevig op zijn plaats zit.

2. Het is niet duidelijk wat de positie is van de voerdraad of
de pigtail-katheter onder het TriGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie.

Werk steeds onder fluoroscopische geleiding (RAO-projectie);

trek en duw de voerdraad of pigtail-katheter zachtjes heen en weer
en kijk waar de piek zich bevindt. Als de voerdraad of de pigtail-
katheter met deze bewegingen in hetzelfde vlak zit als de schacht
van de hypotube, bevindt de voerdraad of de pigtail-katheter zich
onder de TriGUARD 3. Als hij NIET in hetzelfde vlak zit, verwijder
de voerdraad of pigtail dan en voer hem opnieuw op tot onder het
gebogen draadfilter.

3. Het gebogen filter zit niet in de juiste positie tijdens het
manoeuvreren van andere hulpmiddelen in de aortaboog.

Controleer of de introducerschacht en de schacht van het
plaatsingssysteem stevig op hun plaats zitten en voer langzaam de
instrumenten voor de indexprocedure op. Als het gebogen filter
niet naar zijn positie terugkeert, verwijder het filter dan voordat u
verdergaat met de indexprocedure of

Naar inzicht van de arts kan worden geprobeerd de instrumenten
voor de indexprocedure terug te trekken tot in de aorta descendens
en het gebogen filter opnieuw te positioneren.

4. De TriGUARD 3 en het plaatsingssysteem voor een TAVI
zitten in elkaar vast.

Trek het plaatsingssysteem voor de TAVI en de voerdraad voor

de TAVI iets terug (~1 cm), zodat het uiteinde van de TAVI los

komt van het frame van de TriGUARD 3. Houd vervolgens de
voerdraad van de TAVI op zijn plaats en duw het plaatsingssysteem
voor de TAVI naar voren; hierdoor brengt u het uiteinde van het
plaatsingssysteem van de TAVI omlaag zodat het ongehinderd onder
het frame van de TriGUARD 3 door kan.
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Garantie

Keystone Heart waarborgt dat goede zorg is besteed aan het
ontwerp en de fabricage van dit instrument. Deze garantie vervangt
en ontkracht alle andere garanties die hierin niet expliciet zijn
opgenomen, expliciet dan wel van rechtswege of anderszins
geimpliceerd, inclusief maar niet beperkt tot garanties en
aansprakelijkheid aangaande de verkoopbaarheid en geschiktheid
voor een bepaald doel.

De hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument,
evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten de
controle van Keystone Heart vallen, zijn direct van invloed op het
instrument, de werking ervan en de resultaten die worden verkregen
met het gebruik ervan.

De verplichting van Keystone Heart onder deze beperkte garantie
is strikt beperkt tot de vervanging van het instrument. Keystone
Heart is in geen geval aansprakelijk voor enigerlei verlies,
indirecte, incidentele of gevolgschade of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. Keystone
Heart neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit instrument.
Keystone Heart machtigt geen andere personen enige andere

of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met
betrekking tot dit instrument voor Keystone Heart op zich te
nemen. Keystone Heart stelt zich niet verantwoordelijk als het
instrument op wat voor manier dan ook opnieuw gebruikt, opnieuw
voor gebruik gereedgemaakt of opnieuw gesteriliseerd wordt en
doet geen garanties, expliciet dan wel geimpliceerd, inclusief

maar niet beperkt tot garanties en aansprakelijkheid aangaande

de verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel, met
betrekking tot dergelijke instrumenten.

©Keystone Heart Ltd.
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Abb. 1: Kit mit dem TriGUARD 3™-System zur zerebralen Embolieprotektion von Keystone Heart

Empfohlenes Zubehor

Nicht enthalten im Kit mit dem TriGUARD 3" "-System zur zerebralen Embolieprotektion

e Fiihrungsdraht — Super Stiff 0,035, 1 cm flexible Spitze, 260 cm lang. Es ist darauf zu achten, dass die gerade Spitze biegefahig ist.
e Angiokatheter — 5 Fr, mindestens 125 cm lang, Pigtail- oder J-férmiger Angiokatheter.

*  Druckspiilbeutel mit heparinisierter! Kochsalzlésung

T™

Warnhinweis Nur Komponenten von Keystone Heart oder fiir das jeweilige Verfahren empfohlene Komponenten verwenden! Die
Verwendung nicht empfohlener Komponenten mit dem TriGUARD 3-System kann zu Verletzungen des Patienten, einer Beschidigung

des Systems oder zum Verlust der Effektivitit fithren.
]

! Heparinisierte Kochsalzlgsung in krankenhaustiblicher Konzentration
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Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Anwendungsgebiet des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion

Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion ist
dafiir ausgelegt, das Risiko einer Hirnschidigung bei kardialen
Transkatheterverfahren zu minimieren, indem es verhindert, dass
Emboliefragmente oder andere Partikel in den Blutstrom zum Gehirn
gelangen.

Klinische Vorteile des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion

Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion ist dafiir
ausgelegt, das Gehirn vor Emboliefragmenten oder anderen Partikeln
zu schiitzen.

Verwendungszweck des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion

Reduzierung der zerebralen Embolisation bei kardialen
Transkatheterverfahren.

Beschreibung des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion

Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion von
Keystone Heart deckt alle drei groen Aortengefifie bei kardialen
Transkathetereingriffen vollstidndig ab. Das TriGUARD 3-System zur
zerebralen Embolieprotektion ist dafiir ausgelegt, das Risiko einer
Hirnschéidigung bei einem TAVI-Verfahren oder anderen kardialen
Transkatheterverfahren zu minimieren, indem es verhindert, dass
Emboliefragmente oder andere Partikel in den Blutstrom zum Gehirn
gelangen.

Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion

wird durch einen kontralateralen Zugang auf Leistenhohe in die
Femoralarterie eingefiihrt und besteht aus einem 8-Fr-Einfiihrsystem
und einem Deflektionsfilter. Es ist sowohl beim Einbringen
(Stabilitét) als auch in Bezug auf die Abdeckung unabhangig

von den anatomischen Verhaltnissen, da es fiir verschiedene
Aortenbogenmorphologien ausgelegt ist. Das TriGUARD 3-System
zur zerebralen Embolieprotektion ldsst sich einfach fiir den klinischen
Einsatz vorbereiten und schnell einbringen. Es positioniert sich
selbstindig und bleibt wihrend des gesamten Verfahrens stabil, da
es potenziellen Wechselwirkungen mit TAVI-Einfiihrsystemen und
Zubehor standhilt.

Zielgruppe:

Erwachsene Patienten, bei denen kardiale Transkatheterverfahren
indiziert sind.

Einfiihrsystem fiir das TriGUARD 3-System zur zerebralen
Embolieprotektion

Das Einfiihrsystem (Abb. 2) ist eine 8-Fr-Schleuse (1), die mit

TriGUARD 3- Deflektionsfilter

einem 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht kompatibel ist. Das distale Ende

des Systems hat einen Deflektionsfilter mit einem gekriimmten
Nitinol-Hypotube-Schaft (2) und einer atraumatischen Spitze (3). Das
proximale Ende verfiigt tiber einen zweiteiligen Handgriff (4) mit
Anschliissen fiir den Fiihrungsdraht (5), den Pigtail (PT) (6) und die
heparinisierte Kochsalzlosung (7) zum Spiilen.

Der Handgriff (4) besteht aus zwei Komponenten: einem vorderen
Teil (8), der mit der Schleuse des Einfiihrsystems verbunden ist, und
einem hinteren Teil (9), der mit dem Hypotube-Schaft verbunden ist.
Dieser Aufbau ermoglicht Relativbewegungen dieser beiden Teile,
sodass das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion
fiir die Einbringung in die Einfiihrschleuse hineingezogen oder
daraus freigesetzt werden kann. Der hintere Teil weist einen mit
dem Hypotube-Schaft verbundenen Luer-Anschluss (5) auf, um das
Einfiihren des Fiihrungsdrahts und das Spiilen (5) des Hypotube-
Schafts zu ermoglichen. Der vordere Teil bietet Platz fiir einen Tuohy-
Borst-Adapter, um das Einfiihren des PT (6) zu erméoglichen, und
einen Spiilschlauch fiir die 8-Fr-Schleuse (7).

Deflektionsfilter des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion

Der Deflektionsfilter des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion (Abb. 3) besteht aus einem Rahmen und einem
Netz. Das kuppelférmige Netz (10) besteht aus einem Polymer. Das
Netz hat eine nominelle PorengroBe von 115 x 145 pm, was einen
ausreichenden Blutfluss zu den Hirnarterien ermdglicht, wihrend
Emboli oder Fragmente stromabwirts in Richtung der absteigenden
Aorta umgelenkt werden. Rahmen und Netz sind mit einer
hydrophilen Heparinbeschichtung beschichtet.

Der Nitinolrahmen (11) sorgt fiir die strukturelle Stabilitt

des Deflektionsfilters und ist zur visuellen Bestéitigung mittels
Durchleuchtung réntgendicht. Der Rahmen entfaltet sich an der
gewiinschten Stelle selbst, passt sich der Anatomie des Aortenbogens
an und sorgt dort selbst fiir Stabilitit, indem er Radialkréfte auf die
Aortenbogenwiinde ausiibt.

Der Rahmen des Deflektionsfilters weist am Ende eine
Nitinolverbindung (12) auf. Diese Verbindung ist tiber ein
Nitinolkonnektionsstiick mit einem gebogenen Nitinoltubus
(Hypotube-Schaft) (2) verbunden, dessen vorderes Ende (3) eine
atraumatische Spitze aufweist. Der Hypotube-Schaft verlauft
quer unter dem Deflektionsfilter hindurch, um diesem Stabilitét
zu verleihen und eine optimale Positionierung am oberen Teil

des Aortenbogens zu ermdglichen. (Das Durchfiihren eines
steifen Fiihrungsdrahts durch den Hypotube-Schaft verbessert die

TriGUARD 3-Einflihrsystem

Positionierung.)
I

-1

i i
| @ 4
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Abb. 2: Funktionsteile des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion von Keystone Heart
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Abb. 3: Deflektionsfilter des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion von Keystone Heart

Uberblick iiber das Verfahren

Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion

wird durch eine 8-Fr-Schleuse in eine der beiden Femoralarterien
auf Leistenhohe eingefiihrt. Das Einfiihrsystem des TriGUARD
3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion wird unter
Durchleuchtung tiber einen Fiihrungsdraht eingefiihrt und im
aufsteigenden Bogen distal zum Truncus brachiocephalicus
positioniert. Beim Freisetzen aus der 8-Fr-Schleuse passt sich

der Deflektionsfilter der Anatomie des Aortenbogens an. Die
Rahmenform passt sich den Aortenbogenwénden an, um die
Hirngefafle vollstindig abzudecken (Abb. 4). Nach dem Freisetzen
kann das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion
in die Schleuse zurtickgezogen und so wihrend des Verfahrens neu
positioniert oder am Ende des Verfahrens wieder entfernt werden.
Das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion ist
das erste System, das eingefiihrt, und das letzte System, das nach
Abschluss des Indexverfahrens wieder entfernt wird.

Das TriGUARD 3-System wird steril geliefert und darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Gegenanzeigen

DAS SYSTEM DARF BEI VORLIEGEN DER FOLGENDEN

GEGEBENHEITEN NICHT VERWENDET WERDEN:

e Hyperkoagulierbare Zustidnde, die durch zusitzliche
periprozedurale Gabe von Heparin nicht korrigiert werden
konnen.

¢ Niereninsuffizient mit Plasmakreatinin >4 mg/dl.

e Leberinsuffizienz.

» Patienten mit Allergie gegen Nitinol oder Heparin.

¢ Patienten mit Heparin-induzierter Thrombozytopenie in der
Vorgeschichte.

SLB00076 - Revision 10.1
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Abb. 4: Lage des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion im Aortenbogen

Warnhinweise

o Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in die
Verwendung des Produkts eingewiesen wurden.

¢ Vor und nach dem Eingriff sollte eine geeignete

pldttchenhemmende Therapie und Antikoagulationstherapie

erfolgen, um das Risiko von Embolien und Thrombosen zu

minimieren.

Neben porzinem Heparin kdnnte auch anderes porzines Material

vorhanden sein, welches allergen wirken kann.

Die Nichtbeachtung der empfohlenen Vorbereitung des Systems

und die Verwendung einer trockenen Kompresse zum Abwischen

des Filters konnen die hydrophile Beschichtung beschidigen

und moglicherweise schwerwiegende Verletzungen des Patienten

verursachen.

Das System langsam einfiihren und vorschieben, um Luftembolien

oder Traumata des Gefiallsystems zu vermeiden.

Nicht versuchen, den Handgriff zu bewegen, ohne die

resultierende Reaktion des Deflektionsfilters zu beobachten.

Die Visualisierung der Position des Systems ist fiir ein

ordnungsgemifes Freisetzen unerlédsslich. Wenn die

Visualisierung des Systems mittels Durchleuchtung bei adipdsen

Patienten oder aus anderen Griinden nicht vollumfinglich moglich

ist, darf nicht versucht werden, das System im Aortenbogen

einzusetzen.

Jeder Versuch, den Aortenbogen mit einem anderen System

zu passieren, muss unter Durchleuchtung stattfinden. Eine

unkontrollierte Interaktion zwischen dem TriGUARD 3-System

zur zerebralen Embolieprotektion und einem anderen System kann

zu einer unerwiinschten Bewegung des Deflektionsfilters fiihren,

was zu einer unvollstindigen Abdeckung der aufsteigenden

Arterien fiihrt.

¢ Nicht zu stark oder ruckartig am Handgriff oder an der
Einfiihrschleuse ziehen, um Schéiden an dem System oder

©Keystone Heart Ltd.
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Verletzungen des Patienten zu vermeiden.
¢ Drehen des Handgriffs kann dazu fiihren, dass auch das System
rotiert bzw. umgedreht wird. Nicht versuchen, das System mit
einem Zubehor oder mithilfe des Handgriffs zu drehen.
TriGUARD 3 ist ein System fiir den Einmalgebrauch
Nicht wiederverwenden und nicht erneut sterilisieren
Die Wiederverwendung des Produkts kann das Risiko einer
Kontamination zwischen Patienten, einer unsachgeméfBen
Reinigung und einer Leistungsbeeintrdchtigung des Produkts mit
sich bringen.
Falls ein erneutes Freisetzen des Systems erforderlich ist, das
System zuerst in die Schleuse zuriickziehen und dann die Schleuse
tiber den Draht an die gewtinschte Stelle vorschieben.
Anschliefend das System am gewiinschten Ort geméf der
Gebrauchsanleitung freisetzten.
¢ Die Sicherheit und Effektivitit des Produkts wurden nicht bei
Patienten untersucht, bei denen folgende Gegebenheiten vorlagen:
e Variante Angina pectoris, instabile Angina oder kiirzlich
aufgetretenes akutes Koronarsyndrom einschliellich
Myokardinfarkt (in den letzten drei Monaten).

Unerwiinschte Ereignisse

Mit jeder endovaskuliren Intervention sind Risiken verbunden,
und es konnen Komplikationen auftreten. Die folgenden
antizipierten Ereignisse sind mogliche Komplikationen von
Transkatheterverfahren und diese und andere konnen in
Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten:

Akute kardiovaskulédre Operation (Notwendigkeit eines solchen
Eingriffs)

Akuter Koronararterienverschluss

Akuter Myokardinfarkt

Akute neurologische Ereignisse wie Schlaganfall, transitorische
ischdmische Attacke (TIA), Enzephalopathie

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel,
Thrombozytenaggregationshemmung oder Produktkomponenten
Angina pectoris

Andsthesiereaktionen

Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arteriovendse Fistel

Traumabedingte Schidigung der aufsteigenden oder absteigenden
Aorta

Atriale oder ventrikuldre Arrhythmien oder Vorhof- oder
Kammerflimmern, Herzklopfen (anhaltend, mit Erforderlichkeit
einer Therapie)

Blutungskomplikationen wie Hdmatom und Hamorrhagie
Blutung an der Zugangsstelle

Blutverlust, der eine Transfusion erfordert

Verletzung, Dissektion oder Perforation einer Koronararterie oder
eines anderen GefiBes, die moglicherweise repariert werden
miissen
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¢ Schlaganfall, TIA - transitorische ischdmische Attacke (in den
letzten 6 Monaten).

¢ Hypotonie (systolischer Blutdruck unter 90 mmHg).

e Aktives Magengeschwiir oder Blutung im oberen GI-Trakt in
der Vorgeschichte.

¢ Spastische Bronchitis, chronisch obstruktive Lungenerkrankung,
Asthma.

¢ Komplexe ventrikulire Arrhythmie, aktuell vorliegend oder in
der Vorgeschichte.

¢ Schwere psychiatrische Storung, aktuell vorliegend oder in der
Vorgeschichte.

* Blutungsdiathese wie Hamophilie, ITP, aplastische Animie, TTP
usw.

¢ Diabetes mellitus mit peripheren vaskuldren und/oder
neurologischen Verdnderungen.

e Jede proliferative Erkrankung, welche die Restlebensdauer des
betreffenden Patienten auf unter 6 Monate verkiirzt.

¢ Schwangerschaft.

¢ Anwendung bei pddiatrischen Patienten.

¢ Blue-Toe-Syndrom oder Blauverfiarbung eines Zehs

¢ Darmischimie

¢ Embolie (Luft, Gewebe, System oder Thrombus)

* Fieber

¢ Femoralnervenschiadigung

¢ Schiden im Zusammenhang mit der Durchleuchtung

¢ Hidmodynamische Verinderungen

Hypertonie oder Hypotonie (anhaltend, mit Erforderlichkeit einer

Therapie)

Infektion, einschlieBlich Endokarditis und Septikdmie

Schmerzen (an der Femurzugangsstelle, am Bauch, am Riicken

oder an anderen Stellen)

Perkutane Koronarintervention (Notwendigkeit eines solchen

Eingriffs)

Periphere Ischimie, periphere Nervenschidigung

Lungentdem

Pyrogene Reaktion

¢ Renale Komplikationen, Schiddigung oder Insuffizienz

Instabile Angina

Vaskuldre Komplikationen, die eine Gefélireparatur erfordern

konnen

¢ Gefidlspasmus (anhaltende, therapierefraktir)

Zusitzlich zu den oben genannten Risiken bestehen speziell im

Zusammenhang mit den Verfahren zum Einsetzen des TriGUARD

3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion von Keystone Heart

unter anderem die folgenden potenziellen Risiken;

¢ Lageverdnderung oder Migration des TriGUARD 3-Systems zur
zerebralen Embolieprotektion oder des zugehorigen

©Keystone Heart Ltd.
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Einfiihrsystems aufgrund des Hindurchfiihrens anderer
Instrumente, z. B. Ballon, Stent, Katheter, Draht.

* Femorale Blutung an der Zugangsstelle.

* Lokales Trauma der Aortenwand aufgrund einer Lageverdnderung

Training des érztlichen Personals

Nur diejenigen Arzte, die in perkutanen intravaskuliren Techniken
und Verfahren geschult sind, sollten das TriGUARD 3-System zur

des Systems.

e Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das System sollten
dem Hersteller und der zustindigen Aufsichtsbehérde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden.

zerebralen Embolieprotektion von Keystone Heart verwenden.

Der Gebrauch des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion muss trainiert werden. Ein solches Training kann
Schulungen vor Ort und die Begleitung der ersten Fille durch einen

Proktor umfassen.
Technische Daten Gebrauchsanlei
Rahmenbreite 74 mm € rau_c san eltung
Rahmenlinge 98 mm Vorbereitung des Systems
Zur Aufnahme 1. Die Versiegelung der Verpackung tiberpriifen und die Sterilitit
Innendurchmesser eines 0,035-Zoll- und Integritéit des Produkts verifizieren. Ein bereits gedffnetes
Fiihrungsdrahts L1 . .
S - oder beschidigtes Produkt darf nicht verwendet werden und ist
esamtlinge 127.5 cm . .
Innendurchmesser S r an Keystone Heart zuriickzuschicken.
- 2. Den Karton mit dem TriGUARD 3-System zur zerebralen
Nutzlinge 76 cm . L
Jusentlastume d Embolieprotektion 6ffnen.
ugentlastung der . . .
atraumatischen Spitze (beim 78em 3. Den versiegelten Tyvek-Beutel mit dem Tl“n(,iUARD )
Over-the-Wire-Vorschieben) 3-System zur zerebralen Embolieprotektion 6ffnen und die

HALTBARKEIT: 12 Monate

sterile Blisterschale in den sterilen Bereich bringen.

4. Den Deckel der Blisterschale abnehmen.
Lieferform 5. Die Gewindemutter bis zum Anschlag am vorderen Teil des
K Handgriffs festziehen (Abb. 5 - 5A).
Verpackung 6. Das Behiltnis zum Spiilen mit Kochsalzlgsung (oder

Das Kit ist bereits gebrauchsfertig montiert und in einer inneren
Blisterschale mit Blisterabdeckung verpackt. Der Blister befindet
sich in einem versiegelten Tyvek-Beutel. Das Set befindet

sich einem Karton. Das gesamte Set ist mit Ethylenoxid (EtO)
sterilisiert. Es darf nur die Blisterschale im sterilen Feld platziert
werden.

Die Verpackung vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschidigt ist, die Verpackung offen ist oder
andere Mingel vorliegen.

heparinisierter Kochsalzlosung) fiillen, bis der Deflektionsfilter
des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion
vollstandig mit Fliissigkeit bedeckt ist.

Den Hypotube-Schaft durch den Luer-Anschluss im hinteren
Teil des Geritegriffs mit Kochsalzlgsung (oder heparinisierter
Kochsalzlosung) durchspiilen (Abb. 5 - 5B).

. Die Schleuse des Einfiihrsystems durch den Spiilschlauch

am vorderen Teil des Geritegriffs mit Kochsalzlosung (oder
heparinisierter Kochsalzlgsung) durchspiilen (Abb. 5 - 5C).

Die Beschriftung des Produkts tiberpriifen und darauf achten, dass 9. Sobald Kochsalzlgsung (bzw. hep arinis‘ierte Kochsalzlgsung)
es vor Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums verwendet wird. ?Xi)ﬁe';l T;l]c;l;y—Borst—Adap ter tropft, diesen ganz zuschrauben
Lagerung 10. Den Deflektionsfilter des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen

Bei Raumtemperatur an einem trockenen dunklen Ort (vor
Sonnenlicht geschiitzt) lagern.

Embolieprotektion etwa 1 Minute lang in die Kochsalzlosung
(oder heparinisierte Kochsalzlgsung) im Spiilbad tauchen, um

Abb. 5: Spiilen des Hypotube-Schafts durch den Luer-Anschluss und der 8-Fr-Schleuse durch den Spiilschlauch
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die heparinisierte hydrophile Beschichtung zu hydrieren.

11. Nach 1 Minute Eintauchen sollten keine Luftblasen mehr
sichtbar sein. Vorsichtig an den Deflektionsfilter klopfen, um
verbliebene Luftblasen zu entfernen.

12. Unter Beibehaltung der Ausrichtung des Griffs den hinteren Teil
des Griffs zurtickziehen, wihrend der vordere Teil festgehalten
wird, bis der Deflektionsfilter vollstindig in die Einfiihrschleuse
hinein gefaltet worden ist.

13. Die atraumatische Spitze darf sich nicht vollstdndig in der
Schleuse befinden und darf nicht tiber die Spitze der Schleuse
hinausragen. Wenn zwischen der atraumatischen Spitze und
der Schleuse eine Liicke festgestellt wird, die Schleuse tiber die
atraumatische Spitze schieben.

14. Die 8-Fr-Schleuse tiber den Spiilschlauch mit Kochsalzlosung
(oder heparinisierter Kochsalzlgsung) spiilen. Dabei die Spitze
des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion
vollstindig eingetaucht lassen, bis keine Blasen mehr freigesetzt
werden. nativen Anulus aortae einfiihren.

15. Das Einfiihrsystem zuriickziehen, bis sich die Einfiihrschleuse 3. Ineiner weiten LAO-Projektion ein Angiogramm
vollstidndig auBerhalb der Schutzhiilse befindet.

Abb. 6: Positionierung der Einfiihrschleuse 4 cm distal zum Truncus
brachiocephalicus in der aufsteigenden Aorta

durchfiihren, um die Anatomie des Aortenbogens und der

Hinweis Die Ausrichtung des Griffs sollte beim Einfalten des Hirngefile festzugte]len. Wenn moglich, SO“FC das aktuelle
Deflektionsfilters in das Einfiihrsystem beibehalten werden. Dazu Durchleuchtun‘gsb"lld zu Referenzzwecken- mit dem )
ist Folgendes zu beachten: Der Tuohy-Borst-Adapter und der Aortenbogenbild tiberlagert werden. Es wird empfohlen, die

Spiilschlauch miissen nach links zeigen, wie in Abb. 5 gezeigt ist. Anatomie des Aortenb.ogens ‘{“d der HirngefiBle bestmdglich
Die Spitze des Einfiihrsystems ist in den Crimper eingefiihrt. darzustellen. Den Angiographiekatheter nach Abschluss des

Verfahrens entfernen.

Warnhinweis Das TriGUARD 3-System zur zerebralen
Embolieprotektion nicht mit einer trockenen Kompresse
abwischen, da dies ihre Beschichtung beschidigen kann.

Hinweis Yor dem Einfiihren des Einfiihrsystems in die
Einfiihrschleuse/Leiste wird empfohlen, heparinisierte

Kochsalzlgsung tiber den Spiilschlauch in das Einfiihrsystem zu
spritzen, bis die Losung aus der Spitze des Einfiihrsystems tropft.

Freisetzung

Warnhinweis Alle Schritte unter Durchleuchtung 4. Vor dem Einfiihren des Einfiihrsystems in die Einfiihrschleuse

durchfiihren. Keine Bewegungen des Einfiihrsystems oder der Leiste tiber den Spiilschlauch heparinisierte Kochsalzlsung

Komponenten ohne ausreichende Visualisierung durchfiihren. spritzen, bis die Losung aus der Spitze der Einftihrschleuse

Alle Schritte, die Bewegungen des Einfiihrsystems beinhalten, tropft. (Eine 5- bis 10-ml-Spritze verwenden.)

sind unter Durchleuchtung durchzufiihren! 5. Das Einfiihrsystem fiir das TriGUARD 3-System zur
zerebralen Embolieprotektion (mit dem TriGUARD 3-System

Warnhinweis Wenn der ACT-Wert > 250 s nicht eingehalten zur zerebralen Embolieprotektion) unter Durchleuchtung

wird, kann sich das Risiko einer Thrombusbildung am System in derselben Referenzebene wie im Angiogramm tiber den

und in der 8-Fr-Einfiihrschleuse erhshen. Fiihrungsdraht bis ca. 4 cm distal zum Truncus

brachiocephalicus in die aufsteigende Aorta (basierend auf dem

1. Wihrend des Einfiihrens des Systems und der Verweildauer anfinglichen Angiogramm) einfiihren (Abb. 6).

ist in Ubereinstimmung mit der tiblichen Krankenhauspraxis
eine aktivierte Koagulationszeit (ACT) von > 250 Sekunden
einzuhalten.

2. Einen Fiihrungsdraht in die aufsteigende Aorta in der Néhe des
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Hinweis Das Einfiihren des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion in den femoralen Zugang sollte nur durch
Vorschieben der 8-Fr-Schleuse erfolgen.

Hinweis Nach dem Freisetzen den Fiihrungsdraht ziehen und
schieben, um sicherzustellen, dass sich der Hypotube unter dem
Deflektionsfilter befindet, und damit sich der Deflektionsfilter
automatisch positionieren kann.

‘Warnhinweis Es ist zu vermeiden, den Deflektionsfilter des
TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion in der
Einfiihrschleuse oder an der Freisetzstelle manuell zu drehen.

Warnhinweis Das TriGUARD 3-System zur zerebralen
Embolieprotektion tiber den Draht vorschieben und méglichst nicht
verdrehen.

Hinweis Der Benutzer kann die Kriimmung des Hypotube-
Schafts durch Ziehen/Schieben des Fiihrungsdrahts im Hypotube
steuern: Durch Driicken des Fiihrungsdrahts wird der Hypotube-
Schaft in Richtung der oberen Kriimmung des Bogens gedriickt,
wodurch der Deflektionsfilter besser gestiitzt und die Spitze vom
Zentrum des Stroms wegbewegt wird.

Warnhinweis Beim Einfiihren des Einfiihrsystems muss sich der
Griff ungehindert dem GeféBverlauf entsprechend drehen kénnen.

6. Den Fiihrungsdraht in die absteigende Aorta zurtickziehen, um
sicherzustellen, dass sich der Hypotube-Schaft beim Freisetzen
unter dem Netz befindet, und damit sich das Netz vollstindig
tiber den Aortenbogen hinweg entfalten kann.

7. Den hinteren Teil des Handgriffs festhalten und den vorderen
Teil des Handgriffs langsam zuriickziehen, bis der
Deflektionsfilter des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen
Embolieprotektion vollstindig aus der Einfiihrschleuse
freigesetzt ist (Abb. 7). Den Fiihrungsdraht wieder bis in die
Nihe des nativen Anulus aortae vorschieben.

8. Eine Druckspiilung mit heparinisierter Kochsalzlésung an den
Sptilschlauch der Einfiihrschleuse im Handgriff des TriGUARD
3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion anschliefen.
Alternativ kann der Spiilschlauch mit heparinisierter
Kochsalzlgsung gespiilt werden (alle 20 Minuten), damit die
Schleuse frei von Blutgerinnseln bleibt.

9. Den Vorwirtsdruck am Fiihrungsdraht fiir das TriGUARD
3-System zur zerebralen Embolieprotektion am Anulus
aortae aufrechterhalten. Dadurch wird das Netz stabilisiert und
die atraumatische Spitze an der dufleren Kriimmung des Bogens
gehalten.

v il .,

Abb. 7: Freisetzen des TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion im Aortenbogen

SLB00076 - Revision 10.1

Warnhinweis Auf eine ausreichende Liinge des
Fiihrungsdrahts distal zur atraumatischen Spitze achten,
um mogliche Schéiden an der Gefiflwand durch den
Fiihrungsdraht oder die Spitze zu vermeiden.

Hinweis Wenn der Fiihrungsdraht aus dem Einfiihrsystem fiir
das TriGUARD 3-System zur zerebralen Embolieprotektion
herausgezogen wird, empfiehlt es sich, den Luer-Anschluss am
hinteren Teil des Handgriffs mit einem kontinuierlich unter Druck
stehenden Tropfsystem zu verbinden, um den Hypotube-Schaft
frei von Blutgerinnseln zu halten.
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Angiogramm der Aortenklappe und des Aortenbogens

Hinweis Es wird empfohlen, ein Angiogramm mit einem Pigtail-
Angiographiekatheter durchzufiihren.

1. Den Pigtail-Katheter durch den drehbaren Tuohy-Borst-Adapter
am vorderen Teil des Handgriffs des TriGUARD 3-Systems
zur zerebralen Embolieprotektion vorschieben. Die Position des
Katheters unter dem Deflektionsfilter per Durchleuchtung
bestitigen und sicherstellen, dass die Position des
Deflektionsfilters wéhrend der Nachverfolgung nicht verdndert
wird.

Gebrauchsanleitung TiGUARD 3™ System zur zerebralen Embolieprotektion

e Der Deflektionsfilter bedeckt die Aortenabzweigungen, wobei
das vordere und hintere Ende der Aortenwand gegeniiber liegen
(Abb. 8).

e Der Hypotube-Schaft mit der atraumatischen Spitze im
distalen Teil befindet sich unter und gegentiber der Mitte des
Deflektionsfilters.

1. Den Fiihrungsdraht (ipsilateraler Zugang) unter Durchleuchtung
vorschieben und bestitigen, dass er sich unter dem
Deflektionsfilter befindet und dessen Lage nicht verdndert.

2. Nach Ermessen des Arztes das Indexverfahren durchfiihren.

Hinweis Den Pigtail-Katheter am besten so einfiihren, dass sich
das gebogene Ende unter dem Deflektionsfilternetz befindet. Es
wird empfohlen, mindestens zwei Ansichten zu verwenden, um
sicherzustellen, dass er den Deflektionsfilter auf der Unterseite
passiert.

2. Den Pigtail-Katheter nach dem Passieren des Deflektionsfilters
in die aufsteigende Aorta vorschieben. Es empfiehlt sich,
ein Angiogramm durchzufiihren, um die Position des
Systems im Aortenbogen festzustellen. Bei Bedarf konnen
kleine Lagekorrekturen vorgenommen werden, um eine
optimale Abdeckung zu erzielen.

Kardiale Transkatheterverfahren

Das TriGUARD 3-System kann den Anwendungsgebieten
entsprechend bei kardialen Transkatheterverfahren verwendet
werden, beispielsweise bei den Folgenden:

¢ Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)

¢ Verschluss des linken Vorhofohrs (LAAC)

¢ Ablation von Vorhofflimmern

¢ Kathetergestiitzte Mitralklappenreparatur/-rekonstruktion

(TMVR)

Es sind alle Schritte im Zusammenhang mit dem Indexverfahren
gemil den entsprechenden Gebrauchsanweisungen des Systems zu
befolgen.

Hinweis Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte darauf
geachtet werden, das TriGUARD 3-System zur zerebralen
Embolieprotektion als erstes einzusetzen und als letztes zu
entfernen (nach dem Prinzip ,,First-in-Last-Out* bzw. FILO), um
sicherzustellen, dass die Gefdflabdeckung und der Schutz wihrend
des gesamten Indexverfahrens vollstidndig erhalten bleiben.

Wenn ein Versuch unternommen wird, den Aortenbogen mit einem
weiteren System oder weiterem Zubehor (z. B. Fiihrungsdraht, TAVI,
Ballon) zu passieren, ist Folgendes sicherzustellen:
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Hinweis Beim Vorschieben von Instrumenten (Ballons,
Fiihrungsdrihte, Klappeneinfiihrsysteme oder andere Systeme)
durch den Aortenbogen und unter dem Deflektionsfilter hindurch,
den Fiihrungsdraht in die entgegengesetzte Richtung ziehen,
wihrend das Einfiihrsystem nach vorne geschoben wird.

Dies verhindert einen Spannungsaufbau und erméglicht eine
reibungslosere Passage des jeweiligen Instruments unter dem
TriGUARD 3-Deflektionsfilter hindurch.

Warnhinweis Das TriGUARD 3-System muss wihrend des
gesamten Vorgangs visuell dargestellt werden, um sicherzustellen,
dass sich der TAVI-Katheter nicht im Deflektionsfilter verfangt,
sodass es zu einer Lageverinderung kommen konnte. Eine
unkontrollierte Interaktion zwischen dem TriGUARD
3-System zur zerebralen Embolieprotektion und einem
anderen System kann zu einer unbeabsichtigten Bewegung des
Deflektionsfilters fiihren.

Abb. 8: Optimale Abdeckung und Apposition des Deflektionsfilters

©Keystone Heart Ltd.
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Warnhinweis Es darf nicht versucht werden, den
TriGUARD 3-Deflektionsfilter mit einem unbeschichteten
Draht zu manipulieren bzw. zu passieren.

Warnhinweis Bei der Entfernung/Bergung (d. h. beim
Zuriickziehen) eines TAVI oder anderen Einfiihrsystems ist
darauf zu achten, dass es sich nicht im Deflektionsfilter des
TriGUARD 3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion
verfingt und dieses dann ebenfalls zuriickzieht.

Entfernung

1. Die bei dem Eingriff verwendeten Transkathetersysteme und
den Pigtail-Katheter aus der Einfiihrschleuse des TriGUARD
3-Systems zur zerebralen Embolieprotektion entfernen.

Hinweis Den Pigtail-Katheter iiber einen Fiihrungsdraht bergen/
entfernen, um zu vermeiden, dass er im Deflektionsfilter hingen
bleibt.

2. Den hinteren Teil des Handgriffs zuriickziehen und den
vorderen Teil festhalten, bis der TriGUARD 3-Deflektionsfilter
vollstidndig in die Einfiihrschleuse hinein gefaltet worden ist
(Abb. 9).

3. Die Einfiihrschleuse mit dem gefalteten TriGUARD
3-Deflektionsfilter zurtickziehen und vollstdndig aus dem
Korper des Patienten entfernen.

4. Die femorale Zugangsstelle schlieSen.

Entsorgung

Das TriGUARD 3-System ist nach den vor Ort geltenden
Entsorgungsrichtlinien fiir biologischen Risikoabfall und nach den
im Krankenhaus tiblichen Richtlinien zu entsorgen.

Fehlersuche und Tipps

Hinweis Die nachstehend beschriebenen Ereignisse kénnen
wihrend des Verfahrens auftreten und mit den folgenden Tipps zur
Fehlersuche behoben werden.

1. Falsche Positionierung des TriGUARD 3-Systems zur
zerebralen Embolieprotektion beim Freisetzen oder bei
einer Lageverinderung im Aortenbogen.

Den Deflektionsfilter in die Einfiihrschleuse zurtickziehen, indem

der hintere Teil des Handgriffs des TriGUARD 3-Systems zur

zerebralen Embolieprotektion zuriickgezogen und der vordere

Teil festgehalten wird, bis der Deflektionsfilter vollstandig in

die Einfiihrschleuse hinein gefaltet worden ist und die Spitze

des Systems sich an der Spitze der Schleuse befindet. Die

Einfiihrschleuse tiber den Fiihrungsdraht in die korrekte Position

bringen und dann den Deflektionsfilter wie vorstehend beschrieben

erneut freisetzen.

Hinweis Es ist nur ein einziger Versuch fiir ein erneutes
Freisetzen des Deflektionsfilters zulédssig.

Hinweis Es ist sicherzustellen, dass die Position des
Fiihrungsdrahts und der Einfiihrschleuse stabil ist.
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2. Die Position des Fiihrungsdrahts oder des Pigtail
Katheters unter dem TriGUARD 3-System zur zerebralen
Embolieprotektion ist unklar.
Den Fiihrungsdraht bzw. den Pigtail-Katheter unter Durchleuchtung
(RAO-Ansicht) geringfiigig zuriickziehen und vorschieben und
dabei die Position der Spitze beobachten. Wenn diese Manipulation
dazu fiihrt, dass der Fiihrungsdraht bzw. der Pigtail-Katheter auf
der gleichen Ebene wie der Hypotube-Schaft zu liegen kommt,
dann befindet sich der Fiihrungsdraht bzw. der Pigtail-Katheter
unter dem TriGUARD 3. Befindet sich der Fiihrungsdraht bzw. der
Pigtail-Katheter NICHT auf der gleichen Ebene, ist er zu entfernen
und erneut einzufiihren, um ihn unter dem Deflektionsfilter zu
positionieren.
3. Der Deflektionsfilter hat beim Manovrieren anderer Systeme
im Aortenbogen seine Lage verindert.
Priifen, ob sich der Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse sicher in
Position befinden, und dann die Instrumente fiir das Indexverfahren
langsam vorschieben. Sollte der Deflektionsfilter nicht in seine
Ausgangsposition zurlickkehren, muss er entfernt werden, bevor mit
dem Indexverfahren fortgefahren wird. Alternativ:
Nach Ermessen des Arztes kann versucht werden, die Instrumente
fiir das Indexverfahren bis in die absteigende Aorta zuriickzuziehen
und den Deflektionsfilter neu zu positionieren.

4. Interaktion zwischen TriGUARD 3 und dem TAVI
Einfiihrsystem.
Das TAVI-Einfiihrsystem und den TAVI-Draht etwas zuriickziehen
(ca. 1 cm). Dadurch 16st sich die TAVI-Spitze vom Rahmen des
TriGUARD 3-Systems. Dann das TAVI-Einfiihrsystem vorschieben,
withrend der TAVI-Draht festgehalten wird. Dadurch wird die Spitze
des TAVI-Einfiihrsystems gesenkt und kann unter dem Rahmen des
TriGUARD 3-Systems hindurchgefiihrt werden.
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Gewdhrleistung

Keystone Heart garantiert, dass dieses Instrument mit angemessener
Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Die vorstehende
Garantie gilt anstelle und ausschlieBlich aller anderen Garantien,
die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, ob ausdriicklich oder
stillschweigend, kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlie8lich,
aber nicht beschrinkt auf stillschweigende Garantien der
Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten,

die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere
Angelegenheiten, die aulerhalb der Kontrolle von Keystone Heart
liegen, wirken sich direkt auf das Instrument, seine Leistung und die
Ergebnisse aus seiner Verwendung aus.

Die Verpflichtung von Keystone Heart im Rahmen dieser
eingeschrinkten Garantie ist strikt auf den Austausch des
Instruments begrenzt. In keinem Fall haftet Keystone Heart fiir
indirekte, zuféllige oder Folgeschidden, Schidden oder Kosten, die
direkt oder indirekt aus der Verwendung des Instruments entstehen.
Keystone Heart tibernimmt keine andere oder zusitzliche Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit dem Instrument und
autorisiert auch keine andere Person zur Ubernahme einer solchen
Haftung oder Verantwortung. Keystone Heart tibernimmt keine
Haftung fiir die Wiederverwendung, Weiterverarbeitung oder
erneute Sterilisation des Instruments und lehnt alle Garantien,
ausdriicklich oder stillschweigend, einschlieBlich, aber nicht
beschrinkt auf die Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck, in Bezug auf solche Instrumente ab.

©Keystone Heart Ltd.
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Etiquettes de produit

™

Keystone
Heart

dispositif de protection contre les embolies cérébrales

Les informations fournies ci-dessous expliquent les symboles de référence qui peuvent se trouver sur les étiquettes de produit.

=

d’utilisation

Consulter les Instructions

Date limite d’utilisation
AAAA-MM-JJ

eify,
wo>

électroniques

e, Instructions d’utilisation

Adresse du fabricant

Conserver au sec

eifu.keystoneheart.com

Référence

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

B

Dispositif sur prescription dont
I’utilisation est limitée par ou sur
recommandation d’un médecin

Numéro de lot

L

Numéro de série

Personne responsable dans le
Royaume-Uni

J’ 25°C
15°C

Limites de température

STERILE d’éthyléne (OE).

2|
X

Représentant autorisé en Suisse

Dispositif
hépariné

Le dispositif est recouvert
d’héparine, qui est extraite des
muqueuses intestinales de porcs

Attention, consulter les

Ne pas restériliser

Indique un emballage de
protection non stérile qui contient
un systéme de barriére stérile

documents annexes

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si I’emballage
est endommagé

X|@|®

&®&I@§E

Non pyrogeéne

Indique un systeme de barricre
stérile qui contient un emballage
supplémentaire afin de réduire le
risque de contamination lors de la
présentation aseptique.

(S
\

Date de fabrication

Y

7l

7

Conserver a I’abri de la lumiere

Ce dispositif a été controlé et
marqué CE
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Contenu de I’emballage

Embout Luer > - | Coque interne

e f: T Couvercle
Poignée THGUARD 3|——» & de coque

Valve 3 =
hémostatique ]

- J\/; .| Tube d'injection
(E | 8 Fr

Manchon de protection
TriGUARD 3 3%

Joint étanche en
silicone ]

Gaine 8 Fr

Sertisseur

Bac de lavage

Filtre de déviation
TriGUARD 3

Ilustration1 : Dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 ™ de Keystone Heart

Matériel recommandé

Non fourni dans le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3™

* Fil guide - Super rigide 0,035”, extrémité molle 1 cm, 260 cm de long. S assurer de la présence d’une courbure sur I’embout droit.
* Angiocathéter - Angiocathéter 5 Fr d’au moins 125 cm de long, queue de cochon ou en J.

* Poches de solution' saline héparinée

Avertissement Utilisez uniquement le systéme Keystone Heart avec les composants procéduraux recommandés ! L’utilisation de
composants non recommandés avec le systéme TriGUARD 3 peut entrainer des blessures chez les patients, des dommages ou une perte
d’efficacité du systéme.

! Concentration de solution saline héparinée conforme a la pratique hospitaliere
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Description et utilisation prévue du dispositif

Indication relative au dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 est indiqué pour réduire les risques de 1ésions
cérébrales en déviant les débris emboliques de la circulation
cérébrale au cours des procédures cardiaques par voie transcathéter.

Avantage clinique du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3:

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 a été€ congu pour protéger le cerveau des débris
emboliques.

Utilisation prévue du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3

Réduire I’embolisation cérébrale au cours des procédures cardiaques
par voie transcathéter.

Description du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 de Keystone Heart est un dispositif de protection
contre les embolies cérébrales qui a été con¢u pour fournir un
recouvrement total des trois vaisseaux de I’arc aortique au cours
des procédures cardiaques par voie transcathéter. Le dispositif de
protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 a été concu
pour réduire les risques de Iésions cérébrales en déviant les débris
emboliques de la circulation cérébrale au cours des procédures
cardiaques par voie transcathéter ou TAVI.

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 est introduit par I’artére fémorale au pli de I’aine
contralatéral et il est composé d’un systeme de distribution 8 Fr

et d’un filtre de déviation. Il dépend de I’anatomie quant a son
déploiement (stabilité) et au recouvrement car il a ét€ congu pour
s’adapter a une vaste gamme de morphologies de 1’arc aortique. Le
dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD
3 a été congu pour une préparation facile en vue d’une utilisation
clinique, un déploiement rapide, un positionnement automatique et
une stabilité garantie tout au long de la procédure en raison de sa
capacité a résister aux interactions éventuelles avec les systemes de
distribution et les accessoires TAVIL.

TriGUARD 3 Filtre de déviation

dispositif de protection contre les embolies cérébrales

Groupe cible:
Patients adultes chez qui les procédures cardiaques par voie
transcathéter sont indiquées.

Systéme de distribution du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3

Le systeme de distribution (Illustration 2) est une gaine 8 Fr

(1) compatible avec un fil guide de 0,035”. L’extrémité distale

du systeme est équipée d’un filtre de déviation avec une gaine
d’hypo-tube incurvée en nitinol (2) et un embout atraumatique (3).
L’extrémité proximale est équipée d’une poignée en deux parties
(4) avec des ports pour le fil guide (5), la queue de cochon (6) et le
rincage avec la solution saline héparinée (7).

La poignée du dispositif (4) présente deux parties : une partie avant
(8) connectée a la gaine du systéme de distribution et une partie
arriere (9) connectée a la gaine d’hypo-tube. Cette conception
autorise un mouvement relatif de ces deux parties pour que le
dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD
3 puisse €tre inséré dans la gaine de distribution ou en étre retiré
pour étre déployé. La partie arriere est équipée d’un embout Luer
(5) connecté a la gaine d’hypo-tube pour I’insertion du fil guide et
le ringage (5) de la gaine d’hypo-tube ; la partie avant présente un
emplacement destiné a une valve hémostatique pour I’insertion d’un
cathéter queue de cochon (6) et un tube d’injection pour la gaine 8
Fr (7).

Filtre de déviation du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3

Le filtre de déviation du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 (Illustration 3) est composé
d’une structure et d’un treillis. Le treillis (10) est en polymere et il
présente une forme de déme. La taille des mailles du treillis est de
115 * 145 um, ce qui permet un débit sanguin approprié€ vers les
artéres cérébrales tout en détournant les emboles vers I’aval, vers
I’aorte descendante. La structure et le treillis sont recouverts d’un
revétement hydrophile et hépariné.

La structure en nitinol (11) garantit la stabilité structurelle du

filtre de déviation et elle est radio-opaque pour une confirmation
visuelle par radioscopie. La structure se déploie automatiquement a
I’emplacement souhaité, elle s’adapte a I’anatomie de 1’arc aortique
et elle garantit la stabilité de I’arc aortique en induisant des forces
radiales sur les parois de 1’arc aortique.

Systeme de distribution TiGUARD 3

Ilustration2 : Piéces fonctionnelles du dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart
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Ilustration 3 : Filtre de déviation du dispositif de protection contre
les embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart .

La structure du filtre de déviation se termine par une extrémité en
nitinol (12). Cette extrémité est connectée via un connecteur en
nitinol a un tube incurvé en nitinol (gaine d’hypo-tube) (2) qui
présente un embout atraumatique sur son extrémité avant (3). La
gaine d’hypo-tube passe sous le filtre de déviation pour garantir la
stabilité et un positionnement amélioré du filtre de déviation vers
la partie supérieure de I’arc aortique (le fait de passer un fil guide
rigide dans la gaine d’hypo-tube améliore le positionnement).

Présentation de la procédure

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 est introduit grace a une gaine 8 Fr insérée dans
I’une des deux arteres fémorales du pli de 1’aine. Par radioscopie,
le systéme de distribution du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 est inséré sur un fil guide et il
est positionné dans 1’aorte ascendante, en aval de la naissance du
tronc artériel brachiocéphalique. Lors du déploiement de la gaine
8 Fr, le filtre de déviation se déploie et s’adapte a I’anatomie de
I’arc aortique. La forme de la structure garantit I’apposition des
parois de ’arc aortique pour améliorer le recouvrement total des
vaisseaux cérébraux (Illustration 4). Une fois déployé, le dispositif
de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 peut
étre réinséré dans la gaine pour son repositionnement au cours de
la procédure ou son retrait a la fin de cette derniére. Le dispositif
de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 est le
premier systéme introduit et le dernier systéme retiré a la fin de la
procédure.

Le dispositif TriGUARD 3 est fourni stérile et ne doit pas étre
restérilisé.
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Illustration 4 : Position du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3 dans I’arc aortique

Contre-indications
NE PAS UTILISER DANS LES SITUATIONS SUIVANTES:

o Ftats d’hypercoagulabilité ne pouvant pas étre corrigés par ajout
d’héparine en périopératoire.

¢ Insuffisance rénale avec créatinine plasmatique >4 mg/dl.

¢ Insuffisance hépatique.

¢ Patients allergiques au nitinol ou a I’héparine.

¢ Patients ayant des antécédents de thrombocytopénie induite par
I’héparine.

Avertissements

¢ Seuls des médecins formés a I'utilisation du dispositif peuvent
I"utiliser.

¢ Un traitement antiplaquettaire et anticoagulant approprié doit
étre administré avant et apres 1’intervention pour réduire les
risques d’embolie et de thrombose.

¢ Des matieres d’origine porcine comme des allergenes autres que
de I’héparine porcine peuvent étre présentes.

¢ Le non-respect des recommandations de préparation du dispositif
et d’utilisation d’une compresse séche pour essuyer le filtre peut
endommager les revétements hydrophiles et entrainer des
blessures graves chez les patients.

¢ Introduire et faire progresser lentement les dispositifs pour
empécher toute embolie gazeuse ou tout traumatisme vasculaire.

¢ Ne pas essayer de déplacer la poignée sans surveiller la réponse
résultante du filtre de déviation.

¢ La visualisation de la position du dispositif est essentielle pour
un déploiement adéquat. Lors des procédures ou la visualisation

©Keystone Heart Ltd.
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du dispositif par radioscopie est empéchée par 1’obésité du patient
ou par d’autres raisons, ne pas essayer de déployer le dispositif
dans I’arc aortique.

e Garantir la visualisation du dispositif lors du déploiement d’un
dispositif dans I’arc aortique. Toute interaction non contrélée
entre le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 et un autre dispositif peut entrainer un mouvement
non souhaité du filtre de déviation, ce qui peut conduire au
recouvrement non total des troncs supra-aortiques.

* Pour éviter tout dommage du dispositif ou toute blessure du
patient, ne pas trop tirer sur la poignée du dispositif ou sur la
gaine d’introduction.

» Larotation de la poignée du dispositif peut entrainer la rotation
ou le retournement du dispositif. Ne pas essayer de faire tourner
ou serrer le dispositif a 1’aide d’un outil ou de la poignée du
dispositif.

¢ TriGUARD 3 est un dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser
ou restériliser. La réutilisation de ce dispositif entraine des risques
de contamination entre les patients, de nettoyage incorrect et de
performances compromises du dispositif.

¢ Dans le cas d’un redéploiement, il convient d’abord de réinsérer
le dispositif dans la gaine, puis de faire progresser la gaine sur
le fil jusqu’a I’emplacement souhaité. Une fois que
I’emplacement

Effets indésirables

Toute intervention endovasculaire induit des risques et des
complications éventuelles. Les événements anticipés suivants ont
été identifi€s comme étant des complications éventuelles associées
aux procédures par voie transcathéter ; ces derniéres et d’autres
peuvent étre associées au dispositif:

Chirurgie cardiovasculaire (nécessaire)

Occlusion artérielle coronarienne aigue

Infarctus aigu du myocarde

Accidents neurologiques aigus tels que les suivants : AVC,
accident ischémique transitoire (AIT), encéphalopathie
Ischémie intestinale

Embolie (air, tissu, dispositif ou thrombus)

Fievre

Neuropathie crurale

Dommage associé a la radioscopie

Changements hémodynamiques

Réaction allergique aux agents de contraste, aux traitements
antiplaquettaires ou aux composants du dispositif

Angine de poitrine

Réactions a I’anesthésie

Anévrisme ou pseudo anévrisme

Fistule artério-veineuse

Trauma aortique ascendant ou descendant

SLB00076 - Révision 10.1
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souhaité est atteint, déployer en suivant les instructions d’utilisation.

La sécurité et I’efficacité du dispositif n’ont pas été évaluées chez des

populations de patients présentant les conditions suivantes:

Variante d’angine de poitrine, angine instable ou syndrome
coronarien aigu récent dont infarctus du myocarde (au cours des
trois derniers mois).

AVC, AIT - accident ischémique transitoire (au cours des 6
derniers mois).

Hypotension (pression systolique inférieure a 90 mm Hg).
Maladie peptique active ou antécédents d’hémorragie digestive
supérieure.

Bronchite spastique, bronchopneumopathie chronique obstructive,
asthme.

Arythmie ventriculaire complexe ou antécédents.

Troubles psychiatriques majeurs dans le présent ou le passé.
Diathese hémorragique comme 1’hémophilie, le purpura
thrombopénique idiopathique, 1’anémie aplasique, le purpura
thrombocytopénique thrombotique, etc.

Diabéte sucré avec complications vasculaires périphériques et/ou
neurologiques.

Toute maladie proliférative avec durée de vie du patient inférieure
a 6 mois.

Grossesse.

Utilisation pédiatrique.

¢ Arythmie ou fibrillation atriale ou ventriculaire, palpitations
cardiaques (soutenues et requérant un traitement)

Complications hémorragiques comme hématome et hémorragie

¢ Hémorragie au niveau du site d’acces

Perte de sang requérant une transfusion
Blessure, dissection ou perforation de 1’artére coronaire ou d’un

autre vaisseau requérant une intervention

Syndrome de 1’orteil bleu ou bleuissement d’un orteil

¢ Hypertension ou hypotension (soutenue et requérant un
traitement)

Infection, y compris endocardite et septicémie
Douleurs (au niveau du site de ponction fémorale, abdominales,

dorsales ou autres)

Intervention coronarienne percutanée (nécessaire)
Ischémie périphérique, neuropathie périphérique
OEdeme pulmonaire

Réactions pyrogénes

Complications, blessure ou insuffisance rénale(s)

¢ Angine instable

Complications vasculaires pouvant requérir une intervention sur

les vaisseaux
¢ Spasmes des vaisseaux (soutenus, ne répondant pas au traitement)
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Outre les risques répertori€s ci-dessus, les risques potentiels
spécifiquement associés a la procédure du dispositif de protection
contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart
incluent, mais sans s’y limiter, les suivants:
* Déplacement ou migration du dispositif de protection contre
les embolies cérébrales TriGUARD 3 ou de son systéme de
distribution, en raison du passage d’autres instruments, par ex. :
ballon, stent, cathéter, fil.
¢ Hémorragie fémorale au niveau du site d’acces.
e Trauma local de la paroi aortique dd au déplacement du dispositif.
* Tout accident grave li¢ a I’utilisation du dispositif doit étre
signalé au fabricant et a 1’autorité compétente de 1’Etat membre.

Spécifications techniques

Largeur de la structure 74 mm

Longueur de la structure

Filtre de déviation 98 mm

Est compatible avec

Diamétre interne un fil guide de 0,035

Gaine d’hypo-tube de

distribution Longueur totale 127.5 cm
. Diamétre interne 8 Fr
i & e Longueur effective 76 cm
Longueur effective du | Embout atraumatique avec
. e réduction des contraintes (lors 78cm

dispositif de la progression du fil)

DUREE DE CONSERVATION: 12 mois

Présentation

Emballage

Le kit est pré-assemblé et emballé dans une coque interne avec un
couvercle de coque. La coque est placée dans un sachet hermétique
Tyvek. L’ensemble est placé dans une boite en carton. L’ensemble
complet est stérilisé a I’oxyde d’éthyléne (OE). Seule la coque doit
étre placée sur le champ stérile.

Inspecter I’emballage avant toute utilisation. Ne pas utiliser en
présence de dommages sur I’emballage, si ce dernier est ouvert ou
en présence de tout autre défaut.

Garantir un étiquetage approprié et I’utilisation du dispositif avant
sa date d’expiration.

Stockage

Stocker a température ambiante dans un endroit sec et sombre (&
I’abri de la lumiére).

Formation des médecins

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 de Keystone Heart doit étre utilisé exclusivement par
des médecins formés aux techniques et procédures intravasculaires
percutanées.

Une formation spécifique au dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart est requise

et doit inclure une formation sur site et un accompagnement des
premiers cas.

Instructions d’utilisation

Préparation du dispositif
1. Inspecter I’étanchéité de I’emballage et vérifier la stérilité et

SLB00076 - Révision 10.1
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I’intégrité du produit. Un article ouvert ou endommagé ne doit
pas étre utilisé et doit étre renvoyé a Keystone Heart.

Ouvrir la boite en carton du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3.

Ouvrir le sachet hermétique Tyvek du dispositif de protection
contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 et placer la coque
stérile dans une zone stérile.

Retirer le couvercle de coque.

Serrer completement 1’écrou de la poignée sur la partie avant de
la poignée (Illustration 5 - 5A).

Remplir le bac de ringage de solution saline (ou de solution
saline héparinée) jusqu’a I’'immersion compleéte du filtre de
déviation TriGUARD 3.

Rincer la gaine d’hypo-tube avec une solution saline (ou une
solution saline héparinée) par le biais de I’embout Luer situé
dans la partie arriere de la poignée du dispositif (Illustration 5
-5B).

Rincer la gaine du systéme de distribution avec une solution
saline (ou une solution saline héparinée) par le biais du tube
d’injection situé dans la partie avant de la poignée du dispositif
(Illustration 5 -5C).

Une fois que la solution saline (ou solution saline héparinée)
goutte de la valve hémostatique, vissez jusqu’a la fermeture
complete (Illustration 5 - 5D).

Immerger le filtre de déviation TriGUARD 3 dans le bac de
rincage rempli de solution saline (ou de solution saline
héparinée) pendant environ 1 minute pour activer le revétement
hydrophile et hépariné.

. Apres 1 minute d’immersion, s’assurer de 1’absence de bulles

d’air. Tapoter doucement sur le filtre de déviation pour
supprimer les bulles d’air restantes.

Tout en conservant I’orientation de la poignée, tirer la partie
arriere de cette derniere tout en maintenant immobile sa partie
avant jusqu’a I’insertion complete du filtre de déviation dans le
systéme de distribution.

. S’assurer que I’embout atraumatique n’est pas entierement

a I’intérieur de la gaine ou ne dépasse pas de I’embout de cette
derniere. En présence d’un espace entre I’embout atraumatique
et la gaine, faire progresser la gaine pour qu’elle recouvre
I’embout atraumatique.

. Rincer la gaine 8 Fr via le tube d’injection avec une solution

saline (ou une solution saline héparinée) lorsque I’embout du
dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 est entierement immergé, jusqu’a ce que plus
aucune bulle ne soit libérée.

. Tirer le systéme de distribution du dispositif jusqu’a ce que la

gaine de distribution sorte entierement du manchon de
protection.

©Keystone Heart Ltd.
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Illustration 5 : Rincage de la gaine d’hypo-tube via I’embout Luer et de la gaine 8 Fr via le tube d’injection

Remarque L orientation de la poignée doit étre conservée lors de
I’insertion du filtre de déviation dans le systeme de distribution : La
valve hémostatique et le tube d’injection sont orientés vers le c6té
gauche, comme indiqué dans I’Illustration 5. L’embout du systeme
de distribution est inséré dans le sertisseur.

Avertissement Eviter d’essuyer le dispositif de protection
contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 avec de la gaze
séche car cela peut endommager le revétement du dispositif.

Déploiement

Avertissement Suivre toutes les étapes par guidage
radioscopique. Ne pas déplacer le systéme de distribution ou les
composants sans une visualisation adéquate. Toutes les étapes
relatives aux déplacements du systéme de distribution supposent
un guidage radioscopique!

Avertissement Si le niveau TCA (temps de coagulation activée)
> 250 n’est pas maintenu, le risque de formation de thrombus
sur le dispositif et dans la gaine de distribution 8 Fr augmente.

1. Maintenir un niveau TCA > 250 lors du déploiement du
dispositif et la durée de la procédure, conformément aux
pratiques hospitaliéres courantes.

2. Insérer un fil guide dans I’aorte ascendante a proximité de
I’anneau aortique natif.

3. Dans une projection oblique antérieure gauche large, effectuer
une angiographie pour découvrir I’anatomie de 1’arc aortique
et des vaisseaux cérébraux. Si possible, superposer I’'image
de I’arc aortique a I’image radioscopique en direct a des fins de
référence. Il est recommandé d’obtenir la meilleure vue
anatomique possible de I’arc et des vaisseaux cérébraux.
Retirer le cathéter destiné a I’angiographie une fois que celle-ci
est terminée.

Remarque Avant d’insérer le systéme de distribution dans la
gaine d’introduction/I’aine, il est recommandé d’injecter une
solution saline héparinée dans le systéme de distribution via le tube
d’injection jusqu’a ce que I’embout du systeme de distribution
goutte

4. Avant d’insérer le systéme de distribution dans la gaine
d’introduction/I’aine, injecter une solution saline héparinée
via le tube d’injection jusqu’a ce que I’embout de la gaine de
distribution goutte (utiliser une seringue 5-10 cm3).

5. Faire progresser le syst¢me de distribution du dispositif de
protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 (fourni
avec le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3) sur le fil guide d’environ 4 cm en aval du tronc
artériel brachiocéphalique de 1’aorte ascendante (sur la base de
I’angiographie initiale) par guidage radioscopique dans le méme
plan de référence que 1’angiographie (Illustration 6).

Illustration 6 : La gaine de distribution est positionnée 4 cm en aval
du tronc artériel brachiocéphalique de I’aorte ascendante

Remarque L’insertion du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 dans le point d’acces fémoral doit
étre effectuée en faisant progresser uniquement la gaine 8 Fr.

Avertissement Eviter toute rotation manuelle du filtre de
déviation du dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 lorsqu’il se trouve a I’intérieur de la gaine de
distribution ou au niveau du site de déploiement.
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Iliustration 7 : Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 est déployé dans arc aortique

Avertissement Faire progresser le dispositif de protection contre
les embolies cérébrales TriGUARD 3 sur le fil en évitant de serrer.

Avertissement Laisser la poignée tourner librement
conformément a la trajectoire des vaisseaux lors de I'insertion du
systeme de distribution

6. Tirer le fil guide vers 1’aorte descendante pour confirmer que la
gaine d’hypo-tube se trouve sous le treillis lors du déploiement
et pour permettre a ce dernier de se déployer complétement dans
I’arc aortique.

7. Maintenir immobile la partie arriére de la poignée et tirer
lentement la partie avant de la poignée jusqu’au déploiement
complet du filtre de déviation du dispositif de protection contre
les embolies cérébrales TriGUARD 3 depuis la gaine de
distribution (Illustration 7). Faire a nouveau progresser le fil
guide a proximité de 1’anneau aortique natif.

8. Connecter une poche de solution saline héparinée sous pression
en continu au tube d’injection de la gaine de distribution situé
dans la poignée du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3. Une autre option consiste a effectuer
des ringages a I’aide d’une solution saline héparinée (toutes
les 20 min) par le tube d’injection afin de garantir que la gaine
est exempte de caillots sanguins.

9. Maintenir une pression vers 1’avant sur le fil guide du dispositif
de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 au
niveau de I’anneau aortique. Cela fournit un support au treillis
et maintient ’embout atraumatique sur la courbure extérieure de
Iarc.

Remarque A la suite du déploiement, tirer et pousser le fil guide
pour vérifier que I’hypo-tube se trouve sous le filtre de déviation et
pour permettre a ce dernier de se positionner automatiquement.

Remarque L utilisateur peut controler la courbure de la gaine
d’hypo-tube en tirant/poussant le fil guide dans I’hypo-tube : Le fait
de pousser le fil guide pousse la gaine d’hypo-tube vers la courbure
supérieure de 1’arc, ce qui apporte un meilleur support au filtre de
déviation et €loigne I’embout du flux intermédiaire.
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Illustration 8 : Recouvrement et apposition optimaux du filtre de déviation

Avertissement Laisser le fil guide suffisamment en aval de
I’embout atraumatique pour éviter tout dommage éventuel de la
paroi de vaisseau dii au fil guide ou a ’embout.

Remarque Si le fil guide est retiré du systeme de distribution du
dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD
3, il est recommandé de connecter I’embout Luer, sur la partie
arriére de la poignée du dispositif, a un systéme de goutte a goutte
sous pression en continu afin de garantir que la gaine d’hypo-tube
est exempte de caillots sanguins.

Angiographie de la valve aortique et de I’arc aortique

Remarque I est recommandé d’effectuer une angiographie a
I’aide d’un cathéter queue de cochon destiné a 1’angiographie.

1. Faire progresser le cathéter queue de cochon dans la valve
hémostatique au niveau de la partie avant de la poignée du
dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3. Surveiller par radioscopie sa position sous le
filtre de déviation en vérifiant que cela ne modifie pas la
position de ce dernier lors du suivi.

©OKeystone Heart Ltd.
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Remarque 11 est préférable d’introduire la queue de cochon avec
son extrémité courbée dirigée sous le treillis du filtre de déviation.
11 est recommandé d’utiliser au moins deux vues pour garantir le
déploiement sous le filtre de déviation.

2. Apres avoir passé le filtre de déviation, faire progresser
le cathéter queue de cochon dans 1’aorte ascendante. Il est
recommandé d’effectuer une angiographie pour évaluer la
position du dispositif dans I’arc aortique. Si nécessaire, des
réglages précis de la position du dispositif peuvent étre effectués
pour un recouvrement optimal.

Procédures cardiaques par voie transcathéter

Le dispositif TriGUARD 3 peut étre utilisé conformément aux
indications d’utilisation dans les procédures cardiaques par voie
transcathéter qui incluent, mais sans s’y limiter, les éléments
suivants:

¢ Implantation de valve aortique par voie transcathéter
(TAVI)

¢ Fermeture de I’appendice auriculaire gauche (LAAC)

¢ Ablation de fibrillation atriale

¢ Réparation/remplacement de la valvule mitrale par voie
transcathéter (TMVR)

Suivre toutes les étapes associées aux procédures en fonction des
instructions d’utilisation appropriées du dispositif.

Remarque Pour de meilleurs résultats, le dispositif de protection
contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 doit étre le premier
entré, dernier sorti (PEDS) pour garantir un recouvrement et une
protection totaux des vaisseaux tout au long de la procédure.

Le filtre de déviation recouvre I’origine des troncs supra
aortiques de part et d’autre en venant s’appliquer sur la
paroi de I’aorte. (Illustration 8).

La gaine d’hypo-tube avec son extrémité distale
atraumatique est placée en position centrale sous le filtre de
déviation.

Faire progresser le fil guide (acces ipsilatéral) par guidage
radioscopique pour vérifier qu’il se trouve sous le filtre de
déviation et ne modifie pas sa position.

A I'appréciation du médecin, effectuer la procédure
d’indexation principale.

Remarque Lors de la progression des dispositifs (ballons, fils
guides, systémes de distribution ou autres dispositifs) autour de 1’arc
et sous le filtre de déviation, effectuer une contre-traction sur le fil
guide tout en poussant le syst¢tme de distribution vers I’avant. Cela
empéche toute accumulation de tension et cela permet un passage en
douceur des dispositifs sous le dispositif TiGUARD 3.

Avertissement Pendant I’ensemble de la procédure, toujours
visualiser le dispositif TriGUARD 3 pour garantir que le cathéter
TAVI ne s’emméle pas avec le filtre de déviation, ce qui risquerait
d’entrainer un déplacement. Toute interaction non controlée
entre le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 et un autre dispositif peut entrainer un
mouvement involontaire du filtre de déviation.

Avertissement Tout(e) déploiement/manipulation sous le filtre
de déviation TriGUARD 3 a I’aide d’un fil nu est interdit(e).

En cas de déploiement de tout dispositif ou accessoire
supplémentaire (par ex. fil guide, TAVI, ballon) dans ’arc
aortique, s’assurer des éléments suivants:

Avertissement Lors du retrait d’un dispositif TAVI ou de tout
autre systéme de distribution, s’assurer qu’il ne s’emméle pas
avec le filtre de déviation du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 et qu’il n’entraine pas son
retrait.
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Retrait

1. Retirer les dispositifs transcathéter utilisés pendant la procédure
et le cathéter queue de cochon du systéme de distribution du
dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3.

Remarque L'utilisateur doit retirer le cathéter queue de cochon sur
un fil guide pour éviter tout emmélement avec le filtre de déviation.

2. Tirer la partie arriere de la poignée tout en maintenant immobile
la partie avant de la poignée, jusqu’a I’insertion compléte
du filtre de déviation TriGUARD 3 dans la gaine de distribution
(Illustration 9).

3. Tirer la gaine de distribution avec le dispositif TriGUARD 3
inséré jusqu’au retrait complet de la gaine de distribution du
corps du patient.

4. Fermer le point d’acces fémoral.

Elimination

Le dispositif TriGUARD 3 doit étre détruit conformément aux
procédures locales hospitalieres et d’élimination des déchets
dangereux.

Dépannage et conseils

Remarque Les événements décrits ci-dessous peuvent survenir
pendant la procédure et peuvent étre traités grice aux conseils de

résolution des problémes suivants.

1. Mauvais positionnement du dispositif de protection contre
les embolies cérébrales TriGUARD 3 au cours du
déploiement ou migration dans I’aorte transversale.

Retirer le filtre de déviation de la gaine de distribution en tirant

la partie arriere de la poignée du filtre de déviation du dispositif

de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 tout en
maintenant immobile sa partie avant jusqu’a I’insertion complete
du filtre de déviation du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3 dans la gaine de distribution et jusqu’a

ce que I’embout du dispositif rencontre I’embout de la gaine.
Replacer la gaine de distribution sur le fil guide pour corriger le
positionnement, puis redéployer comme décrit ci-dessus.

SLB00076 - Révision 10.1
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Remarque Un seul essai supplémentaire de redéploiement
complet du méme dispositif est autorisé.

Remarque S’assurer que la gaine d’introduction et la gaine de
distribution sont bien maintenues en place.

2. Le positionnement du fil guide ou du cathéter queue de
cochon sous le dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3 n’est pas clair.

Par radioscopie (vue oblique antérieure droit), tirer et pousser
légerement le fil guide ou le cathéter queue de cochon pour observer
son positionnement maximal. Si cette manipulation fait que le fil
guide ou le cathéter queue de cochon se trouve dans le méme plan
que la gaine d’hypo-tube, le fil guide ou le cathéter queue de cochon
se trouve sous le dispositif TiGUARD 3. S’il ne se trouve PAS dans
le méme plan, retirer le fil guide ou le cathéter queue de cochon et le
repositionner sous le treillis du filtre de déviation.

3. Le filtre de déviation n’est pas dans la bonne position lors de
la manipulation des autres dispositifs dans I’arc aortique.

Contrdler si la gaine d’introduction et la gaine de distribution sont
bien maintenues en place et faire lentement progresser le matériel de
la procédure. Si le filtre de déviation ne retourne pas a sa position, le
retirer avant de poursuivre la procédure ou

A I'appréciation du médecin, il est possible d’essayer de rétracter le
matériel de la procédure vers 1’aorte descendante et de repositionner
le filtre de déviation.

4. Interaction entre le dispositif TriGUARD 3 et le systéme de
distribution TAVIL.

Tirer 1égerement (~1 cm) le systeme de distribution TAVI et le fil
TAVI, ce qui désengage I’embout TAVI de la structure du dispositif
TriGUARD 3. Puis, pousser le systéme de distribution TAVI vers
I’avant tout en maintenant immobile le fil TAVI, ce qui abaisse
I’embout du systéme de distribution TAVI pour libérer le passage
sous la structure du dispositif TriGUARD 3.

©Keystone Heart Ltd.
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Garantie

Keystone Heart garantit qu’un soin raisonnable a été apporté lors

de la conception et la fabrication de ce dispositif. La garantie
précédente annule et remplace toutes les autres garanties qui ne sont
pas expressément énoncées dans le présent document, explicites ou
implicites, en vertu de la loi ou autrement, incluant, sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande et de convenance a
une fin particuliére.

La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation

de dispositif, ainsi que tout autre facteur associ€ au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres
questions échappant au contréle de Keystone Heart, affectent
directement le dispositif, ses performances et les résultats obtenus
suite a son utilisation.

L’obligation de Keystone Heart aux termes de la présente garantie
se limite strictement au remplacement du dispositif. En aucun cas
Keystone Heart ne sera tenu responsable de la perte, des dépenses
ou des dommages indirects, accidentels ou consécutifs relevant
directement ou indirectement de I’utilisation du dispositif. Keystone
Heart n’assume pas et n’autorise aucune autre personne a assumer
en son nom d’autres responsabilités supplémentaires en rapport avec
le dispositif. Keystone Heart n’assume aucune responsabilité en
rapport avec la réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du
dispositif, et décline toute garantie, explicite ou implicite, incluant,
mais sans s’y limiter la qualité marchande ou la convenance a une
fin particuliére, en rapport avec ces dispositifs.
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Keystone
Heart

Etichettatura del prodotto

Di seguito vengono spiegati i simboli presenti sulle etichette dei prodotti.

Data di scadenza
AAAA-MM-GG Conservare in luogo asciutto

Consultare le istruzioni per

=

Numero di lotto Persona responsabile nella

I’'uso
e, | Tstruzioni per I'uso in M Indirizzo del produttore }E)riesspc(;itiic;/r?escl)igrgﬁ:ﬁ)aall’uso da
g 3 f(?}'mlilto ilettr}(])n;tc)c parte di personale medico o dietro
citu.keystoneheart.com Rappresentante autorizzato prescrizione medica
Codice di riferimento m nella Comunita Europea e
J’ Limiti di temperatura
15°C

comunita del Regno Unito Dispositivo con L'eparina, derivata dalla mucosa
rivestimento intestinale dei suini, viene applicata
Numero di serie eparinato sulla superficie del dispositivo
@ lgjgg;erzentante autorizzato in 7. | Indica un imballaggio protettivo
Sterilizzato con ossido di | non sterile con un sistema
STERILE etilene (EO). R barriera sterile all’interno

Non risterilizzare

Indica un sistema barriera
sterile con un ulteriore livello

Non utilizzare se la confezione di imballaggio all’interno per
¢ danneggiata ridurre al minimo il rischio

di contaminazione durante la

Attenzione, consultare i
documenti accompagnatori

Non riutilizzare

X|@|®

&®&I@EE

Non pirogeno presentazione asettica.
Data di produzione = Tenere al riparo dalla luce c E Qu;s_to dispositivo ¢ stato
AN solare o revisionato e marcato CE
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Contenuto della confezione

Luer e Vassoio blister
(g == interno
Impugnatura y ! ' ¢ Coperchio del
TriGUARD 3 ’ j\{,l:r : L vassoio blister

| [‘g— Tuohy 1 ]

' “\ <\) Tubo di
(E ‘ irrigazione 8 Fr

Manicotto protettivo | —|
TrGUARD 3 TR | |

Guarnizione
in silicone ]
Guaina 8 Fr
|
Pinza 8 Fr Vaschetta di
irrigazione t)

Filtro deflettore
TriGUARD 3

Figura 1: kit del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3™ di Keystone Heart

Materiale raccomandato
Non fornito con il Kit del dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3™
* Filo guida - Super rigido 0,035, 1 cm estremita flessibile, lunghezza 260 cm. Assicurarsi di creare una curvatura della punta diritta.

* Catetere angiografico - Catetere angiografico da 5 Fr, lunghezza almeno 125 cm, pigtail o a forma di J.
« Sacche di soluzione salina eparinata pressurizzate.

Avvertenza Utilizzare esclusivamente componenti Keystone Heart o componenti raccomandati per le procedure! L’uso di componenti
non raccomandati con il sistema TriGUARD 3 puo provocare lesioni al paziente, danni al sistema o ridurne I’efficacia.

! Concentrazione della soluzione salina eparinata in base alla pratica ospedaliera
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Descrizione e destinazione d’uso del dispositivo

Indicazioni per il Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3

11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 ¢
indicato per ridurre al minimo il rischio di danni cerebrali, grazie
alla deviazione dei detriti embolici dalla circolazione cerebrale
durante le procedure di cateterismo cardiaco.

Benefici clinici del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3

11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 ¢
progettato per proteggere il cervello dai detriti embolici.

Destinazione d’uso del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3

Riduzione dell’embolia cerebrale durante le procedure di
cateterismo cardiaco.

Descrizione del sistema del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3

11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 di
Keystone Heart ¢ un dispositivo di protezione embolica cerebrale
progettato per fornire una copertura completa di tutti e tre i
principali vasi aortici durante le procedure di cateterismo cardiaco.
11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 ¢
progettato per ridurre al minimo il rischio di danni cerebrali, grazie
alla deviazione dei detriti embolici dalla circolazione cerebrale
durante la TAVI o altre procedure di cateterismo cardiaco.

11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3

viene introdotto attraverso il sito di accesso, 1’arteria femorale
controlaterale all’inguine, ed ¢ composto da un sistema di rilascio da
8 Fr e da un filtro deflettore. E indipendente dall’anatomia sia per il
posizionamento (stabilita) che per la copertura, poiché ¢ progettato
per adattarsi a svariate morfologie dell’arco aortico. Il Dispositivo
di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 ¢ progettato per una
facile preparazione all’uso clinico, per una rapida implementazione,
per un posizionamento autonomo e per il mantenimento della
stabilita durante I’intera procedura, grazie alla sua capacita di
resistere a potenziali interazioni con i sistemi di rilascio della TAVI
e gli accessori.

TriGUARD 3 Filtro deflettore

Gruppo target
Pazienti adulti con indicazione per procedure di cateterismo
cardiaco.

Sistema di rilascio del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3

1l sistema di rilascio (Figura 2) ¢ composto da una guaina da 8 Fr
(1) compatibile con un filo guida da 0,035”. L’estremita distale del
sistema presenta un filtro deflettore con asta dell’ipotubo ricurva

in nitinol (2) e una punta atraumatica (3). L’estremita prossimale
presenta un’impugnatura composta da due parti (4) con aperture per
il filo guida (5), pigtail (PT) (6) e irrigazione con soluzione salina
eparinata (7).

L’impugnatura del dispositivo (4) ¢ composta da due pezzi,

una parte anteriore (8), che ¢ collegata alla guaina del sistema

di rilascio, e una parte posteriore (9), che ¢ collegata all’asta
dell’ipotubo. Questo design consente dei movimenti relativi delle
due parti, per consentire al Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 di essere tirato all’interno della guaina

di rilascio o rimosso dalla guaina per il posizionamento. La parte
posteriore presenta un luer (5) collegato all’asta dell’ipotubo

per consentire I’inserimento del filo guida e I’irrigazione (5)
dell’ipotubo e la parte anteriore presenta un alloggiamento per un
adattatore tuohy-borst, per consentire 1’inserimento del pigtail (6) e
un tubo di irrigazione per la guaina da 8 Fr (7).

Filtro deflettore del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3

11 filtro deflettore del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3 (Figura 3) ¢ costituito da un telaio e da una rete.

La rete (10) ¢ realizzata in polimero ed ¢ a forma di cupola. La
dimensione nominale dei pori della rete ¢ pari a 115 x 145 pum, per
consentire un adeguato afflusso di sangue alle arterie cerebrali pur
deviando gli emboli a valle verso I’aorta discendente. 11 telaio e la
rete presentano un rivestimento idrofilo eparinato.

1l telaio in nitinol (11) fornisce stabilita strutturale al filtro deflettore
ed ¢ radiopaco, per la conferma visiva tramite fluoroscopia. Il

telaio si espande automaticamente nella posizione desiderata, si
adatta all’anatomia dell’arco aortico e fornisce stabilita all’interno
dell’arco aortico creando forze radiali sulle pareti dell’arco aortico.

Sistema di rilascio del TriGUARD 3

Figura 2: parti funzionali del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 di Keystone Heart
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Figura 3: filtro deflettore del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 di Keystone Heart

11 telaio del filtro deflettore termina con una coda in nitinol (12).

La coda ¢ collegata tramite un connettore in nitinol a un tubo
ricurvo in nitinol (asta dell’ipotubo) (2), che presenta una punta
atraumatica all’estremita anteriore (3). L’asta dell’ipotubo passa
sotto il filtro deflettore per fornire stabilita e garantire un migliore
posizionamento del filtro deflettore verso la parte superiore dell’arco
aortico (il passaggio di un filo guida rigido attraverso 1’asta
dell’ipotubo migliora il posizionamento).

Panoramica della procedura

11 Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3

viene introdotto attraverso una guaina da 8 Fr inserita in una delle
due arterie femorali a livello dell’inguine. Sotto fluoroscopia,

il sistema di rilascio del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 viene inserito su un filo guida e posizionato
nell’arco ascendente distalmente rispetto all’arteria innominata.
Dopo il posizionamento dalla guaina da 8 Fr, il filtro deflettore si
dispiega e si adatta all’anatomia dell’arco aortico. La forma del
telaio garantisce 1’apposizione alle pareti dell’arco aortico per
migliorare la copertura completa dei vasi cerebrali (Figura 4). Una
volta posizionato, il Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3 puo essere recuperato nella guaina per consentire il
riposizionamento durante la procedura o la rimozione al termine
della procedura. Il Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3 ¢ il primo sistema introdotto e I’ultimo sistema che
viene rimosso al completamento della procedura.

TriGUARD 3 ¢ fornito sterile e non deve essere risterilizzato.

Controindicazioni
NON UTILIZZARE NEI SEGUENTI CASI:

o Stati di ipercoagulabilita non correggibili con ulteriore eparina
periprocedurale.
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Figura 4: posizione del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3 nell’arco aortico

¢ Insufficienza renale con creatinina plasmatica >4 mg/dl.

* Insufficienza epatica.

¢ Pazienti con allergia al nitinol o all’eparina.

* Pazienti con anamnesi di trombocitopenia indotta da eparina.

Avvertenze

¢ Il dispositivo puo essere utilizzato esclusivamente da medici
formati al suo uso.

¢ Prima e dopo la procedura deve essere somministrata un’adeguata
terapia antipiastrinica e anticoagulante, per ridurre al minimo il
rischio di embolia e trombosi.

* Potrebbe essere presente materiale suino, come allergeni suini
diversi dall’eparina suina.

¢ La mancata osservanza della preparazione del dispositivo
raccomandata e 1’uso di un tampone asciutto per pulire il filtro
possono danneggiare i rivestimenti idrofili e causare potenziali
lesioni gravi ai pazienti.

¢ Introdurre e far avanzare lentamente i dispositivi per prevenire
un’embolia gassosa o traumi al sistema vascolare.

¢ Non tentare di muovere I’impugnatura senza osservare la
risultante risposta del filtro deflettore.

 La visualizzazione della posizione del dispositivo ¢ essenziale
per un corretto posizionamento. Nelle procedure in cui la
visualizzazione del dispositivo tramite fluoroscopia fosse
ostacolata dall’obesita del paziente o da altre cause, non tentare di
posizionare il dispositivo nell’arco aortico.

¢ Assicurarsi che il dispositivo venga visualizzato quando si
tenta di attraversare 1’arco aortico con qualsiasi dispositivo.
L’interazione incontrollata tra il Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 e qualsiasi altro dispositivo
puod comportare movimenti indesiderati del filtro deflettore, con

©Keystone Heart Ltd.
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conseguente copertura incompleta delle arterie ascendenti.

¢ Per evitare danni al dispositivo o lesioni al paziente, non
tirare eccessivamente I’impugnatura del dispositivo o la guaina
dell’introduttore.

¢ Larotazione dell’impugnatura del dispositivo puo provocare la
rotazione o il capovolgimento del dispositivo. Non tentare
di ruotare o di serrare il dispositivo con utensili accessori o con
I’impugnatura del dispositivo.

¢ TriGUARD 3 ¢ un dispositivo monouso. Non riutilizzare, né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo pud comportare il rischio
di contaminazione tra pazienti, pulizia impropria e
compromissione delle prestazioni del dispositivo.

e In caso di riposizionamento, innanzitutto ritirare il dispositivo
nella guaina, quindi far avanzare la guaina sul filo fino alla
posizione desiderata. Una volta nella posizione desiderata,
posizionare secondo le istruzioni per 1’uso.

e Lasicurezza e I’efficacia del dispositivo non sono state valutate

nelle popolazioni di pazienti affetti dalle seguenti patologie:

Eventi avversi

Qualsiasi intervento endovascolare presenta dei rischi associati e
possibilita di complicanze. I seguenti eventi sono stati identificati
come possibili complicanze delle procedure di cateterismo e,
insieme ad altri, possono essere associati al dispositivo:

Chirurgia cardiovascolare acuta (necessaria)

Occlusione acuta dell’arteria coronaria

Infarto miocardico acuto

Eventi neurologici acuti, quali ictus, attacco ischemico transitorio
(TIA), encefalopatia

Reazione allergica al contrasto, alla terapia antipiastrinica o ai
materiali del dispositivo

Angina pectoris

Ischemia intestinale

Embolia (aria, tessuto, dispositivo o trombo)

Febbre

Danni al nervo femorale

Danni correlati alla fluoroscopia

Cambiamenti emodinamici

Ipertensione o ipotensione (prolungate, che richiedono una
terapia)

Reazioni all’anestesia

Aneurisma o pseudoaneurisma

Fistola arterovenosa

Trauma dell’aorta ascendente o discendente

Aritmie o fibrillazione atriale o ventricolare, palpitazioni
cardiache (prolungate, che richiedono una terapia)
Complicanze emorragiche quali ematoma ed emorragia
Sanguinamento nel sito di accesso
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* Angina variante, angina instabile o recente sindrome
coronarica
acuta, incluso infarto del miocardio (negli ultimi tre mesi).

 Ictus, TIA - Attacco ischemico transitorio (negli ultimi 6
mesi).

* Ipotensione (pressione sistolica inferiore a 90 mm Hg).

e Ulcera peptica attiva o anamnesi di sanguinamento del tratto
gastrointestinale superiore.

* Bronchite spastica, malattia polmonare ostruttiva cronica,
asma.

e Aritmia ventricolare complessa o anamnesi della stessa.

 Disturbo psichiatrico maggiore attuale o passato.

¢ Diatesi emorragica come emofilia, ITP, anemia aplastica, TTP,
ecc.

* Diabete mellito con alterazioni vascolari periferiche e/o
neurologiche.

e Qualsiasi malattia proliferativa con durata di vita del paziente
inferiore a 6 mesi.

e Gravidanza.

e Uso pediatrico.

Perdita di sangue che richieda trasfusione

¢ Lesione vascolare, dissezione o perforazione dell’arteria
coronarica o di altro vaso che possa richiedere una riparazione
Sindrome delle dita blu o colorazione blu di un dito

Infezione, tra cui endocardite e setticemia

Dolore (presso il sito di puntura femorale, addominale, posteriore
o altro)

¢ Intervento coronarico percutaneo (necessario)

¢ Ischemia periferica, danno ai nervi periferici

¢ Edema polmonare

¢ Reazione pirogena

¢ Complicanze, lesioni o insufficienza renale

¢ Angina instabile

¢ Complicanze vascolari, che possono richiedere la riparazione dei
vasi

¢ Spasmo dei vasi (prolungato, non rispondente alla terapia)

Oltre ai rischi sopra elencati, i potenziali rischi specificamente

associati alla procedura con il Dispositivo di protezione embolica

cerebrale TriGUARD 3 di Keystone Heart includono, a titolo non

esaustivo:

¢ Spostamento o migrazione del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 o del suo sistema di rilascio, a causa del
passaggio di altra strumentazione, es. palloncino, stent, catetere,
filo.

¢ Sanguinamento femorale presso il sito di accesso.

¢ Trauma locale alla parete aortica a causa del movimento del
dispositivo.

©Keystone Heart Ltd.
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» Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente
dello Stato Membro.

Specifiche tecniche

Larghezza telaio
Lunghezza telaio

74 mm

Filtro deflettore 98 mm

Accoglie cavo

Diametro interno guida da 0,035

Asta dell’ipotubo di

rilascio Lunghezza totale 127.5 cm
. Diametro interno 8 Fr
Guaina 8 Fr >
Lunghezza effettiva 76 cm
Lunghezza effettiva Rilascio della tensione sulla
del dispositivo punta atraumatica (durante 78cm

I’avanzamento sul cavo)

DURATA: 12 mesi

Condizioni di fornitura

Confezione

11 kit ¢ preassemblato e confezionato in un vassoio blister interno
con coperchio. Il blister ¢ posizionato in una busta sigillata in
Tyvek. 11 set ¢ poi collocato in una scatola di cartone. L’intero set &
sterilizzato con ossido di etilene (EtO). Solo il vassoio blister deve
essere posizionato in campo sterile.

Ispezionare I’imballaggio prima dell’uso. Non utilizzare in caso di
danni all’imballaggio, se I’'imballaggio ¢ aperto o in presenza di altri
difetti.

Assicurarsi che I’etichettatura sia adeguata e che il dispositivo venga
utilizzato prima della scadenza.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente in luogo asciutto e al riparo
dalla luce.

Formazione dei medici

Solo i medici formati alle tecniche e alle procedure intravascolari
percutanee possono utilizzare il sistema del Dispositivo di
protezione embolica cerebrale TiGUARD 3 di Keystone Heart.
E richiesta la formazione al sistema del Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 di Keystone Heart, che puo
includere la formazione in loco e la supervisione per i primi casi.

Istruzioni per I'uso

Preparazione del dispositivo

1. Verificare che la confezione sia sigillata e verificare la sterilita
e I'integrita del prodotto. Qualora fosse aperta o danneggiata
non deve essere utilizzata e deve essere restituita a Keystone
Heart.
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Aprire la scatola del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3.

Aprire la busta sigillata in Tyvek del Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 e posizionare il vassoio blister
sterile nella zona sterile.

Rimuovere il coperchio del vassoio blister.

Avvitare il dado dell’impugnatura alla parte anteriore
dell’impugnatura fino a serraggio completo (Figura 5-5A).
Riempire la vaschetta di irrigazione con soluzione salina (o
soluzione salina eparinata) fino a quando il filtro deflettore del
TriGUARD 3 sia completamente immerso.

Irrigare I’asta dell’ipotubo con soluzione salina (o soluzione
salina eparinata) attraverso il luer situato nella parte posteriore
dell’impugnatura del dispositivo (Figura 5-5B).

Irrigare la guaina del sistema di rilascio con soluzione salina (o
soluzione salina eparinata) attraverso il tubo di irrigazione
situato nella parte anteriore dell’impugnatura del dispositivo
(Figura 5-5C).

Quando la soluzione salina (o soluzione salina eparinata)
fuoriesce dal Tuohy-Borst, avvitarlo completamente (Figura
5-5D).

. Immergere per circa I minuto in soluzione salina (o soluzione

salina eparinata) il filtro deflettore del TriGUARD 3 nella
vaschetta di irrigazione per idratare il rivestimento idrofilo
eparinato.

. Dopo 1 minuto di immersione non dovrebbero essere visibili

bolle d’aria. Picchiettare delicatamente sul filtro deflettore per
rimuovere le bolle d’aria residue.

. Mantenendo I’orientamento dell’impugnatura, ritirare la parte

posteriore dell’impugnatura, tenendo ferma la parte anteriore
fino a quando il filtro deflettore sia completamente piegato nel
sistema di rilascio.

. Assicurarsi che la punta atraumatica non sia completamente

all’interno della guaina o che esca oltre la punta della guaina. Se
la punta atraumatica fuoriesce dalla guaina, far avanzare la
guaina sopra la punta atraumatica.

Irrigare la guaina da 8 Fr tramite il tubo di irrigazione con la
soluzione salina (o soluzione salina eparinata), mentre la punta
del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3
¢ completamente immersa, fino a quando non vengano rilasciate
piu bolle.

Ritrarre il sistema di rilascio del dispositivo fino a quando la
guaina di rilascio sia completamente fuori dal manicotto
protettivo.

©Keystone Heart Ltd.
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Figura 5: irrigazione dell’asta dell’ipotubo tramite il Luer e la guaina da 8 Fr tramite il tubo di irrigazione

Nota L orientamento dell’impugnatura deve essere mantenuto
durante la piegatura del filtro deflettore all’interno del sistema di
rilascio, come segue: Tuohy e tubo di irrigazione devono essere
rivolti verso il lato sinistro, come indicato nella Figura 5. La punta
del sistema di rilascio ¢ inserita nella pinza.

Avvertenza Evitare di pulire il Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 con garza asciutta, poiché si

potrebbe danneggiare il rivestimento del dispositivo.

Posizionamento

Avvertenza Eseguire tutti i passaggi sotto guida fluoroscopica.
Non effettuare alcun movimento del sistema di rilascio o dei
componenti senza un’adeguata visualizzazione. Tutti i passaggi
che fanno riferimento ai movimenti del sistema di rilascio
presuppongono una guida fluoroscopica!

Avvertenza Il mancato mantenimento di un livello di ACT
> 250 puo aumentare il rischio di formazione di trombi sul
dispositivo e nella guaina di rilascio da 8 Fr.

1. Mantenere un ACT > 250 secondi durante il posizionamento del
dispositivo e per il tempo di permanenza, in linea con la
normale pratica ospedaliera.

2. Inserire un filo guida nell’aorta ascendente in prossimita
dell’annulus aortico nativo.

3. Inun’ampia proiezione obliqua anteriore sinistra (LAO),
effettuare un angiogramma per visualizzare 1’anatomia dell’arco
aortico e dei vasi cerebrali. Se possibile, sovrapporre
I’immagine dell’arco aortico sopra I’'immagine fluoroscopica
in diretta a scopo di riferimento. Si consiglia di ottenere la
migliore vista anatomica dell’arco e dei vasi cerebrali. Al
termine, rimuovere il catetere angiografico.

Nota Prima dell’inserimento del sistema di rilascio
nell’introduttore/inguine, si consiglia di iniettare soluzione salina
eparinata nel sistema di rilascio attraverso il tubo di irrigazione, fino
a far gocciolare la punta del sistema di rilascio

4. Prima dell’inserimento del sistema di rilascio nell’introduttore
inguine, iniettare soluzione salina eparinata attraverso il tubo
di irrigazione fino a far gocciolare la punta della guaina di
rilascio (usare una siringa da 5-10 cc).

5. Far avanzare il sistema di rilascio del Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 (caricato con il Dispositivo
di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3) sopra il
filo guida, a circa 4 cm distalmente rispetto al ramo innominato
nell’aorta ascendente (in base all’angiogramma iniziale)
usando la guida fluoroscopica sullo stesso piano di riferimento
dell’angiogramma (Figura 6).

Figura 6: la guaina di rilascio ¢ posizionata a 4 cm distalmente
rispetto al ramo innominato nell’aorta ascendente

Nota L’inserimento del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 nell’accesso femorale deve essere effettuato
facendo avanzare esclusivamente la guaina da 8 Fr.

Avvertenza Evitare di ruotare manualmente il filtro deflettore
del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3

mentre si trova all’interno della guaina di rilascio o nel punto di
posizionamento.
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Avvertenza Far avanzare il Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 sul cavo, evitando torsioni.

Avvertenza Durante I’inserimento del sistema di rilascio,
consentire all’impugnatura di ruotare liberamente in base alla
direzione del vaso.

6. Ritirare il filo guida verso I’aorta discendente per confermare
che I’asta dell’ipotubo si trovi sotto la rete dopo il
posizionamento e per consentire alla rete di espandersi
completamente attraverso 1’arco aortico.

7. Tenere ferma la parte posteriore dell’impugnatura e tirare
lentamente indietro la parte anteriore dell’impugnatura fino a
quando il filtro deflettore del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 sia completamente posizionato dalla
guaina di rilascio (Figura 7). Far avanzare nuovamente il filo
guida in prossimita dell’annulus aortico nativo.

8. Collegare una sacca di salina eparinata continua e
pressurizzata al tubo di irrigazione della guaina di rilascio
situato nell’impugnatura del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3. E anche possibile effettuare
un’irrigazione con soluzione salina eparinata (ogni 20 minuti)
attraverso il tubo di irrigazione per mantenere la guaina libera
da coaguli di sangue.

9. Mantenere una pressione attiva sul filo guida del Dispositivo di
protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 a livello
dell’annulus. Cio supportera la rete e manterra la punta
atraumatica sulla curvatura esterna dell’arco.

Figura 8: Copertura e apposizione ottimali del filtro deflettore

Nota L’utente pud controllare la curvatura dell’asta dell’ipotubo
tirando/spingendo il filo guida nell’ipotubo: spingendo il filo guida,
si spingera 1’asta dell’ipotubo verso la curvatura superiore dell’arco,
fornendo maggiore supporto al filtro deflettore e spostando la punta
lontano dal flusso medio.

Avvertenza Lasciare sufficiente filo guida distalmente rispetto
alla punta atraumatica per evitare potenziali danni alla parete
del vaso da parte del filo guida o della punta.

Nota Dopo il posizionamento, tirare e spingere il filo guida
per verificare che I’ipotubo si trovi sotto il filtro deflettore e per
consentire al filtro deflettore di posizionarsi autonomamente.

SLB00076 - Revisione 10.1

Nota Se il filo guida viene estratto dal sistema di rilascio

del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD

3, si consiglia di collegare il Luer, nella parte posteriore
dell’impugnatura del dispositivo, a un sistema pressurizzato a
gocciolamento continuo per mantenere 1’asta dell’ipotubo libera da
coaguli di sangue.
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Angiogramma della valvola aortica e dell’arco

Nota Si raccomanda di eseguire un angiogramma utilizzando un
catetere angiografico pigtail.

1. Far avanzare il catetere pigtail attraverso 1’adattatore rotante
tuohy-borst nella parte anteriore dell’impugnatura del
Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3.
Utilizzare la fluoroscopia per assicurarsi che sia posizionato
sotto il filtro deflettore, verificando che durante il tracciamento
non cambi la posizione del filtro deflettore.

Nota E meglio introdurre il pigtail con I’estremita arricciata che
porta sotto la maglia del filtro deflettore. Si consiglia di utilizzare
almeno due viste per garantire I’attraversamento sotto il filtro
deflettore.

" Dispositivo Di Protezione Embolica Cerebrale

Quando si tenta di superare ’arco aortico con qualsiasi
dispositivo o accessorio aggiuntivo (es. filo guida, TAVI,
palloncino) assicurarsi che:

11 filtro deflettore copra i rami aortici con la parte anteriore e
posteriore opposte alle pareti aortiche (Figura 8).

L’asta dell’ipotubo con la punta atraumatica nella parte distale
sia sotto e opposta al centro del filtro deflettore.

Far avanzare il filo guida (accesso omolaterale) usando la
fluoroscopia per verificare che il filo guida sia al di sotto del
filtro deflettore e non cambi la sua posizione.

2. A discrezione del medico, completare la procedura principale.

2. Dopo aver superato il filtro deflettore, far avanzare il catetere
pigtail nell’aorta ascendente. Si raccomanda di eseguire un
angiogramma per valutare la posizione del dispositivo nell’arco
aortico. Se necessario, ¢ possibile regolare con precisione la
posizione del dispositivo per una copertura ottimale.

Procedure di cateterismo cardiaco

I TriGUARD 3 puo essere utilizzato in conformita alle indicazioni

per 1’uso nelle procedure di cateterismo cardiaco, tra cui, a titolo

non esaustivo:

e Impianto valvolare aortico transcatetere (TAVI)

¢ Chiusura dell’auricola atriale sinistra (LAAC)

e Ablazione della fibrillazione atriale

* Riparazione/sostituzione percutanea della valvola mitralica
(TMVR)

Seguire tutti i passaggi relativi alla procedura secondo le istruzioni

per 'uso del rispettivo dispositivo.

Nota Quando si fa avanzare la strumentazione (palloncini, cavi
guida, sistemi di rilascio delle valvole o altri dispositivi) attorno
all’arco e sotto il filtro deflettore, tirare il filo guida spingendo al
contempo in avanti il sistema di rilascio. Cio evitera I’accumulo di
tensione e consentira un passaggio piu fluido della strumentazione
sotto il TriIGUARD 3.

Avvertenza Visualizzare il TiGUARD 3 durante I’intera
procedura per assicurarsi che il catetere TAVR non si impigli
nel filtro deflettore, causandone potenzialmente lo spostamento.
L’interazione incontrollata tra il Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3 e qualsiasi altro dispositivo
puo comportare movimenti indesiderati del filtro deflettore.

Avvertenza E vietato tentare di manipolare/passare sotto il
filtro deflettore del TriGUARD 3 a filo nudo.

Nota Per risultati ottimali, il Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 deve essere il primo a entrare e I’ultimo
a uscire, per garantire il mantenimento della copertura e della
protezione completa dei vasi per I’intera procedura.

Avvertenza Quando viene recuperato (ritirato) il sistema

di rilascio della TAVI o qualsiasi altro sistema di rilascio,
assicurarsi che non si impigli sul filtro deflettore del Dispositivo
di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 durante la
ritrazione.

Flgura 9: Recupero del Dispositivo di protezwne embolica cerebrale TriGUARD 3
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Recupero

1. Rimuovere i dispositivi per cateterismo utilizzati durante la
procedura e il catetere pigtail dal sistema di rilascio del
Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3.

Nota L'utente deve recuperare il catetere pigtail su un filo guida per
evitare che si impigli sul filtro deflettore.

2. Ritrarre I’'impugnatura dalla parte posteriore, tenendo ferma la
parte anteriore dell’impugnatura, fino a quando il filtro
deflettore del TriGUARD 3 sia completamente piegato nella
guaina di rilascio (Figura 9).

3. Ritrarre la guaina di rilascio, con il TriGUARD 3 piegato, fino
a quando la guaina di rilascio sia completamente rimossa dal
corpo del paziente.

4. Chiudere il punto di accesso femorale.

Smaltimento

11 Dispositivo TriGUARD 3 deve essere smaltito secondo le
procedure locali di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico e le
procedure ospedaliere.

Risoluzione dei problemi e suggerimenti

Nota Gli eventi descritti di seguito possono verificarsi durante
la procedura e possono essere gestiti utilizzando i seguenti
suggerimenti per la risoluzione dei problemi.

1. Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD
3 collocato in modo errato durante il posizionamento o
migrazione nell’arco trasversale.

Nota E consentito solo un ulteriore tentativo di riposizionamento
dello stesso dispositivo.

Nota Assicurarsi che sia la guaina dell’introduttore che la guaina di
rilascio siano fissate in posizione.

Recuperare il filtro deflettore nella guaina di rilascio ritirando la

parte posteriore dell’impugnatura del filtro deflettore del Dispositivo

di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3, tenendo ferma la
parte anteriore fino a quando il filtro deflettore del Dispositivo di
protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 sia completamente
piegato nella guaina di rilascio e la punta del dispositivo incontri la
punta della guaina. Riposizionare la guaina di rilascio, sopra il filo
guida, nella posizione corretta, quindi procedere al posizionamento
come descritto sopra.
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2. La posizione del filo guida o del catetere pigtail sotto il
Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3
non e chiara.

Usando la fluoroscopia (vista RAO), tirare leggermente e spingere il

filo guida o il catetere pigtail mentre si osserva la posizione di picco.

Se questa manipolazione mette il filo guida o il catetere pigtail sullo

stesso piano dell’asta dell’ipotubo, il filo guida o il catetere pigtail

si trovano sotto il TriGUARD 3. Se NON si trovano sullo stesso
piano, rimuovere il filo guida o il pigtail e riposizionarlo sotto la
maglia del filtro deflettore.

3. Spostamento del filtro deflettore durante la manovra di altri
dispositivi nell’arco aortico.

Controllare che la guaina dell’introduttore e la guaina di rilascio

siano fissate in posizione e far avanzare lentamente I’hardware

della procedura. Se il filtro deflettore non torna alla sua posizione,

rimuoverlo prima di continuare con la procedura o

A discrezione del medico, si puo tentare di ritrarre I’hardware

della procedura nell’aorta discendente e di riposizionare il filtro

deflettore.

4. Interazione tra il TriGUARD 3 e il sistema di rilascio della
TAVL
Ritrarre leggermente (~ 1 cm) il sistema di rilascio della TAVI e il
filo della TAVI per disinnestare la punta della TAVI dal telaio del
dispositivo TriGUARD 3. Quindi spingere in avanti il sistema di
rilascio della TAVI tenendo fermo il filo della TAVI per abbassare
la punta del sistema di rilascio della TAVI, in modo da consentire il
libero passaggio sotto il telaio del dispositivo TriGUARD 3.

©Keystone Heart Ltd.
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Garanzia

Keystone Heart garantisce una ragionevole attenzione nella
progettazione e nella produzione di questo strumento. La garanzia
di cui sopra sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non
espressamente stabilite nel presente documento, esplicite o
implicite, per effetto della legge o in altro modo, inclusa, a titolo
non esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di
idoneita per uno scopo particolare.

La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre
questioni al di fuori del controllo di Keystone Heart, influenzano
direttamente lo strumento, le sue prestazioni e i risultati ottenuti dal
suo utilizzo.

Ai sensi della presente garanzia limitata, Keystone Heart ¢ tenuta
esclusivamente alla sostituzione dello strumento. Keystone Heart
non sara in alcun caso responsabile per eventuali perdite, danni o
spese indirette, incidentali o consequenziali, derivanti direttamente
o indirettamente dall’uso dello strumento. Keystone Heart declina
ogni responsabilita aggiuntiva e non autorizza alcun altro soggetto
ad assumersi per suo conto alcuna responsabilita aggiuntiva in
relazione allo strumento. Keystone Heart declina ogni responsabilita
in merito al riutilizzo, al ritrattamento o alla risterilizzazione dello
strumento ed esclude ogni garanzia, esplicita o implicita, inclusa, a
titolo non esaustivo, la commerciabilita o I’idoneita per uno scopo
particolare, rispetto a tali strumenti.
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Heart Bruksanvisning TriGUARD 3 " Skydd mot hjarnembolism

Keystone
Heart

Produktmérkningar
Informationen nedan ar en forklaring av de symboler som kan aterfinnas pa produktetiketterna.

Anviind fore
AAAA-MM-DD HAll produkten torr

Tillverkarens adress R Receptbelagd produkt som endast

=

Se bruksanvisningen

xoneh,
ARO"he,

Elektronisk bruksanvisning
eifu.keystoneheart.com

eif
Uy
oY

far anvindas av ldkare eller pa
ldkares anvisning

Auktoriserad representant inom

L

: Europeiska gemenskapen 25°C
Artikelnummer J’ Temperaturgrinser
Ansvarig person i 5e
LOT Satsnummer Storbritannien Dispositivo Enheten &r belagd med
recubierto con | Heparin (som hirrér fran
@l Serienummer heparina svintarmslemhinna)
Auktoriserad representant i - - -
@ Schweiz p X, | Indikerar icke steril
Steriliserad med etylenoxid '-,' skyddsforpackningar med sterilt
STERILE (EO) T = barridrsystem pa insidan
Far ej omsteriliseras
Indikerar sterilt barridrsystem
A Se medféljande dokument Anvind ej om forpackningen med ett extra forpackningsskikt
@ ir skadad pa insdan for att minimera risken
for kontaminering under aseptisk
@ Fir ej ateranvindas . presentation.
Pyrogenfri
. . i . Enheten har inspekterats for
&I Tillverkningsdatum ZIY Skyddas mot solljus c Ew CE-mirkning
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Forpackningens innehall

Luer = —Inre blisterbricka
_ - Lock till
TriGUARD 3 Ly , blisterbrickan
Skaft e (U —
S - a4
‘[F } Tuohy-Borst
(ﬁw‘ 8Fr Spolslang
TriGUARD 3 | =
Skyddshdlie e [ ]

Skdljtillslutning
av silikon i

8Fr Hylsa

Krympningshylsa

Tvéattbad

TriGUARD 3
Deflektionsfilter

Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3™ skyddsprodukt mot hjéirnembolism

Rekommenderade tillbehor

Ingir inte i TiGUARD 3™ skyddsprodukt mot hjirnembolism

e Ledare - Extra styv 0,035”, 1 cm flexible tip, 260 cm lang. Se till att matten for bojen har lagts till den raka spetsen.
* Angiokateter - SFr minst 125 cm lang, pigtail eller J-formad angiokateter.

e Trycksatta hep,ariniserade1 saltlésningspasar.

Varning Anviind endast Keystone Heart eller procedurmissigt rekommenderade komponenter!
Anvindning av icke reckommenderade komponenter med TriGUARD 3-systemet kan leda till patientskador, systemskador eller effektforlust.

! Hepariniserad koksaltlosning enligt sjukhusnorm
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Beskrivning av enheten och dess dndamal
TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism, indikation

TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism &r indicerad for att
minimera risken for hjdrnskada genom att avleda skadliga
emboliska fragment fran den cerebrala cirkulationen under
transkateterhjdrtprocedurer.

Kliniska fordelar med TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism:
TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism dr utformad for att skydda
hjdrnan fran skadliga emboliska fragment.

TriGUARD 3 skydd mot hjédrnembolism, avsedda anvindning
Minska cerebral embolisering under hjértprocedurer med
transkateter.

TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism, beskrivning av
systemet

Keystone Heart TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism &r
konstruerat for att ge fullstdndigt skydd ét alla cerebrala aortakérl
under hjartprocedurer med transkateter. TiGUARD 3 skydd

mot hjdrnembolism &r konstruerat for att minimera risken for
cerebrala skador genom att avleda emboliskt material bort fran den
cerebrala cirkulationen under hjértprocedurer med TAVI eller annan
transkateter.

TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism fors in genom den
kontralaterala femoralartirens ingdngspunkt i ljumsken och bestéar
av ett 8Fr leveranssystem och ett deflektionsfilter. Det dr anatomiskt
oberoende béde avseende placering (stabilitet) och tickning
eftersom det &r konstruerat for att passa en rad olika morfologier hos
aortabagen. TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism dr konstruerat
for att enkelt kunna forberedas for klinisk anvindning, inséttas
snabbt och positioneras automatiskt, samt forbli stabilt under hela
proceduren, tack vare sin forméga att klara eventuella interaktioner
med TAVI leveranssystem och tillbehor.

Malgrupp:

Indicerad for transkateterhjdrtprocedurer for vuxna patienter.

TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism, leveranssystem
Leveranssystemet (Figur 2) dr en 8Fr-hylsa (1) som dr kompatibel
med en 0,035 tum/0,89 mm ledare. Systemets distala spets har

ett deflektionsfilter med bgjt hypordrsaxel av nitinol (2) och en
atraumatisk spets (3). Den proximala dnden har ett skaft i tva delar

TriGUARD 3 Deflektionsfilter

TriGUARD 3 Leveranssystem

™

Skydd mot hjdrnembolism

(4) med ingangsportar for ledare (5), pigtail (PT) (6) och spolning
med hepariniserad koksaltlosning (7).

Enhetens skaft (4) bestar av tva komponenter, en framénde (8) som
ar ansluten till leveranssystemets hylsa och en bakénde (9) som &r
ansluten till hypordrets axel. Den hir konstruktionen gor dessa tva
delar relativt rorliga, sa att TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism
kan foras genom leveranshylsan, eller utan hylsa for inséttning.
Bakénden har en luerkoppling (5) ansluten till hypordrets axel

for inforing av ledaren och spolning (5) av hypororets axel och
framénden har plats for en tuohy-borstadapter for PT-infGring (6)
och en spolslang for 8Fr-hylsan (7).

TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism — Enhetens
deflektionsfilter

Deflektionsfilter for TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism (Figur
3) bestar av en ram och ett filternéit. Nitet (10) dr kupat och gjort
av polymer. Nitet har en normal hélstorlek pa 115 * 145 um, vilket
tillater tillrdackligt blodflode till de cerebrala artirerna, samtidigt
som emboliskt material avleds nedat mot descenderande aorta.
Ramen och niitet har en beldggning av hydrofil heparin.

Nitinolramen (11) ger deflektionsfiltret strukturell stabilitet och &r
rontgentit for visuell kontroll via fluoroskopi. Ramen expanderar
automatiskt pa onskad plats, anpassar sig efter aortabdgens anatomi
och ger aortabagen stabilitet genom att inducera radialt tryck mot
aortabdgens viggar.

Deflektionsfiltret har en nitinoltrad i ena dnden. (12). Traden &r
ansluten via en nitinolkoppling till ett kurvformat rér av nitinol
(hypordérets axel) (2) som har en atraumatisk spets i framéanden
(3). Hypordorets axel 16per tvérs under deflektionsfiltret for att ge
stabilitet och bittre positionering av deflektionsfiltret mot 6vre
delen av aortabagen (att dra en styv ledare genom hypordrets axel
ger en bittre positionering).

Beskrivning av proceduren

TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism introduceras genom

en 8Fr-hylsa som fors in i en av tva femoralartirer i niva med
Ijumsken. Under fluoroskopi sétts matningssystemet for TriGUARD
3 skydd mot hjarnembolism 6ver en styrtrad och placeras i den
stigande bagdistalen till den innominerade artiren. Vid utplacering
fran 8Fr hylsan, utvecklas deflektionsfiltret och anpassar sig efter
aortabagens anatomi. Stommens utformning ger aortabagens

Figur 2: Keystone Heart TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism, funktionsdelar
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Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism,
enhetens deflektionsfilter

viggar apposition sa att full tickning av de cerebrala kérlen kan
uppnas lattare (Figur 4). Vil utplacerad kan TriGUARD 3 skydd
mot hjdrnembolism dras tillbaka in i hylsan for att mojliggdra

justering under proceduren, eller borttagning i slutet av proceduren.

TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism dr det forsta systemet som
introduceras och det sista som avldgsnas nér indexproceduren har
slutforts.

TriGUARD 3 tillhandahélls sterilt och far inte omsteriliseras.

Kontraindikationer

ANVAND INTE PRODUKTEN UNDER FOLJANDE
OMSTANDIGHETER:

e Hyperkoagulerbara tillstand kan inte korrigeras med extra
periproceduralt heparin

Njursvikt med plasmakreatinin >4 mg/dl

Leversvikt

Patienter som dr allergiska mot nitinol eller heparin.

Patienter med en historia av heparininducerad trombocytopeni

Varningar

e Produkten ska endast anviindas av likare som &r utbildade inom
produktens anvidndning

e Limplig trombocytaggressionshimmande och antikoagulerande
terapi ska administreras fore och efter proceduren for att minska
risken f6r emboli och trombos

e Material fran gris i form av andra allergiframkallande
svinallergener utéver svinheparin kan férekomma

¢ Underlatenhet att f6lja reckommenderade forberedelser av enheten

och anvindning av en torr duk att torka av filtret med kan skada
hydrofilbeldggningarna och potentiellt orsaka skador hos
patienten

e Introducera och for enheten langsamt framét for att férebygga

—

Vs

Figur 4: Positionen for TriGUARD 3 skydd mot h_]arnembollsm i
aortabagen

luftemboli eller trauma i vaskulaturen

* Forsok inte flytta skaftet utan att bevaka detektionsfiltrets
reaktion

¢ Visualisering av enhetens positionering &r visentlig for korrekt
utplacering. Vid procedurer dér visualisering av enheten med
fluoroskopi forsdmras av patientens fetma eller andra orsaker, ska
enheten inte forsoka utplaceras i aortabdgen

¢ Se till att visualisering av enheten foreligger nir nagon enhet
ska foras genom aortabdgen. Okontrollerad interaktion mellan
TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism och en annan enhet kan
orsaka oonskade rorelser hos deflektionsfiltret, vilket kan leda till
ofullstindig tickning av de ascenderande artérerna

¢ For att undvika skador pa enheten eller patienten, dra inte for hért
i enhetens skaft eller inforingshylsan

¢ Att rotera enhetens skaft kan leda till att enheten vrids eller
vinds. Forsok inte att rotera eller dra enheten med négot tillbehor
eller enhetens skaft

¢ TriGUARD 3 ir endast avsedd for engangsbruk. Far inte
ateranvindas eller omsteriliseras. Att dteranviinda produkten kan
medfora risk for kontaminering mellan patienter, felaktig
rengoring och nedsatt produktfunktion

¢ Om enheten behéver omplaceras, dra forst in den i hylsan och
skjut hylsan framét Gver ledaren till 6nskat lidge. Nér den ér pa
plats, utplacera enligt bruksanvisningen

¢ Produktens sikerhet och verkan har inte utvérderats for
patientgrupper med foljande tillstdnd:

* Variant angina pectoris, instabil angina eller nylig akut
kranskérlsjukdom, inklusive hjdrtinfarkt (under de senaste tre
méanaderna)

¢ Stroke, TIA — transitorisk ischemisk attack (under de senaste
sex manaderna)
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* Hypotoni (systoliskt blodtryck under 90mm Hg).

e Aktiv peptisk sjukdom eller historia av 6vre gastrointestinala
blodningar

e Spastisk bronkit, KOL, astma

* Komplicerad ventrikulér arytmi nu eller tidigare

e Allvarlig mentalsjukdom nu eller tidigare

Negativa effekter

Det finns risker férknippade med alla endovaskuléra ingrepp och
komplikationer kan uppsté. Foljande har identifierats som potentiella
komplikationer av procedurer med transkatetrar som kan véntas, och
nedanstdende och andra hiindelser kan férknippas med enheten:

Akut hjartkirurgi (behov av)

Akut kardiovaskulért ingrepp (behov av)

Akut koronar artirocklusion

Akut hjartinfarkt Akuta neurologiska hindelser, sdsom stroke,
transient ischemisk attack (TIA), encefalopati

Allergisk reaktion pa kontrastvitska,
trombocytaggressionshimmande behandling, eller enhetens
komponentmaterial

Kérlkramp

Reaktioner pa anestesi

Tarmischemi

Emboli (luft, vivnad, enhet, eller tromb)

Feber

Skador pé larbensnerven

Fluoroskopirelaterade skador

Hemodynamiska fordndringar

Hypertoni eller hypotoni (varaktig som kriver behandling)
Infektion, inklusive endokardit och septikemi

Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arteriovends fistel

Trauma i ascenderande eller descenderande aorta

Formaks- och kammarflimmer eller arytmi, hjdrtklappningar
(varaktigt som kriver behandling)

Blodningskomplikationer, sdisom hematom och hemorragi
Blodning vid ingangspunkten

Blodforlust som kriver transfusion

Skador pa koronarartiren eller andra vaskuléra skador, dissektion,
eller perforation, som kan kréva reparation

Bla tasyndrom, eller td som missfirgas bld

Utover de risker som listas ovan, kan potentiella risker som
ar specifikt forknippade med procedurer med Keystone Heart
TriGUARD 3 inkludera, men utan att vara begransade till,
foljande:

Att TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism eller dess
leveranssystem rubbas eller migrerar, orsakat av att ett annat
instrument passerar, t.ex. ballong, stent, kateter, ledare
Smiirta (i femorala ingangspunkten, buken, ryggen eller annan plats)
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™ Skydd mot hjirnembolism

¢ Blodningsdiates, sasom hemofili, ITP, aplastisk anemi, TTP, etc.

* Diabetes mellitus med perifera vaskulédra och/eller neurologiska
fordandringar

e Nagon proliferativ sjukdom under de senaste sex manaderna

¢ Graviditet

* Bamn

Perkutant koronaringrepp (behov av)

¢ Perifer ischemi, perifera nervskador

¢ Lungddem

Pyrogenisk reaktion

Njurkomplikationer, -skador, eller -svikt

Instabil angina

Vaskulidra komplikationer som kan kréva kérlreparation
Karlspasm (varaktig, svarar inte pa behandling)

Femoral blédning vid ingéngspunkten

¢ Lokalt trauma i aortaviggen orsakat av enhetens rorelser
Alla allvarliga hiindelser som har intriffat i samband med
apparaten ska rapporteras till tillverkaren och medlemsstatens
behoriga myndighet

Tekniska specifikationer

. Ramens bredd 74 mm
Deflektionsfilter Ramens lingd 98 mm
. . . Rymmer 0,035
Hypororets axel for | Innerdiameter styrtrad
leverans Total lingd 127.5 cm
Innerdiameter 8 Fr
e Ayl Effektiv lingd 76 cm
Enhetens effektiva Dragavlastning fér atraumatisk
lingd spets (vid frammatning av 78cm
ledare)

Héllbarhetstid: 12 ménader

Leveransform

Forpackning

Enheten &r ihopsatt och placerad i en blisterbricka med ett blisterlock.
Blisterforpackningen ér lagd i en tillsluten Tyvek-pase. Den dr
placerad i en kartong. Hela satsen ér steriliserad med etylenoxid
(EO). Endast blisterbrickan ska placeras inom det sterila omradet.
Inspektera forpackningen fore bruk. Anvénd inte produkten om det
finns nagra skador pa forpackningen, férpackningen &r 6ppen, eller
om det finns tecken pa nagra andra defekter.

Kontrollera att produkten har ritt etikett och att den anvinds fore
utgdngsdatumet.

Forvaring
Forvara i rumstemperatur pa en torr, mork plats undan solljus.

©Keystone Heart Ltd.
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Figur 5: Spolning av hypororets axel via luerkopplingen och 8Fr-hylsan via spolslangen

Likarutbildning

Endast lakare med utbildning inom perkutana, intravaskulédra
tekniker och procedurer ska anvinda systemet Keystone Heart
TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism.

Utbildning i systemet Keystone Heart TriGUARD 3 skydd mot
hjdrnembolism krévs och kan omfatta utbildning pa plats och
overvakning av de forsta fallen.

Bruksanvisning
Forbereda enheten

1. Kontrollera att forpackningen ér tillsluten, steril och inte skadad.

Oppnad eller skadad forpackning ska inte anviindas, utan
returneras till Keystone Heart.

2. Oppna forpackningen for TriGUARD 3 skydd mot
hjdrnembolism.

3. Oppna den forseglade Tyvek-pasen med TriGUARD 3 skydd
mot hjdrnembolism och placera den sterila blisterbrickan i det
sterila omréadet.

4. Taav locket pa blisterbrickan.

5. Dra at muttern pa skaftets framénde tills den dr helt stingd
(Figur 5 - 5A).

6. Fyll skoljbadet med koksaltlosning (eller hepariniserad
koksaltlosning) tills deflektionsfiltret &r helt blGtlagt.

7. Spola hypordrets axel med koksaltlosning (eller hepariniserad
koksaltlgsning) genom luerkopplingen pé skaftets bakéinde
(Figur 5 -5B).

8. Spola leveranssystemets hylsa med koksaltlgsning (eller
hepariniserad koksaltlésning) genom spolslangen pa skaftets
framénde (Figur 5 -5C).

9. Nar koksaltlosningen (eller hepariniserad koksaltlosning)
droppar ut fran Tuohy-Borst, skruva den tills den ér helt stingd
(Figur 5 - 5D).

10. Blotldgg deflektionsfiltret till TiGUARD 3 i skoljbadet i cirka
1 minut i koksaltlosning (eller hepariniserad koksaltlosning) for
att hydratisera den hepariniserade hydofilbeldggningen.

11. Efter 1 minuts blétlédggning, ska inga bubblor synas. Knacka
forsiktigt pa deflektionsfiltret for att ta bort resterande
luftbubblor.
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12. Medan skaftets riktning uppritthélls, dra den bakre delen
av skaftet medan du héller i den framre delen stilla tills
deflektionsfiltret ar fullstandigt hopvecklat i leveranssystem.

13. Kontrollera att den atraumatiska spetsen inte dr helt inuti hylsan
eller striicker sig forbi tippen pé hylsan. Om det finns ett
mellanrum mellan den atraumatiska spetsen och hylsan, atgirda
detta genom att fora hylsan framét 6ver den atraumatiska
spetsen.

14. Spola 8Fr-hylsan via spolslangen med koksaltlosning (eller
hepariniserad koksaltlgsning), medan spetsen pa TriGUARD
3 skydd mot hjarnembolism koksaltlosning (eller hepariniserad
koksaltlosning) &r helt nedsénkt, tills inga bubblor slédpps ut
ldngre.

15. Dra tillbaka enhetens leveranssystem till leveranshylsan &r helt
ute ur skyddsholjet.

Obs! Skaftets riktning ska hallas pa plats medan deflektionsfiltret
vecklas ihop i leveranssystem med: Tuohy och spolslangen é&r riktad
mot viénster sida, som visas i Figur 5. Leveranssystemets spets dr
insatt i veckaren.

Varning Undvik att torka TriGUARD 3 skydd mot hjérnembolism

med gasviv eftersom det kan skada beléiggningen pa enheten.

Utplacering

Varning Utfor alla steg under fluoroskopisk évervakning. Gor
inga rorelser med leveranssystemet eller komponenterna utan
klar visualisering. Alla steg som hénfor till leveranssystemet
kriver fluoroskopisk évervakning!

Varning Underlitenhet att uppritthilla en ACT niva pa >250
kan oka risken for att trombos bildas pa enheten och i 8Fr-

leveranshylsan.

Sidan 66 av 195
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1. Uppritthall ACT>250 sekunder under hela utplaceringen av
enheten och uppehallstiden, i enlighet med sedvanlig
sjukhuspraxis.

2. Forin en ledare i den ascenderande aortan néra klaffringen.

3. Paen bred LAO-projicering, gor ett angiogram for att se
anatomin hos aortabdgen och de cerebrala kirlen. Om mgjligt,
placera bilden av aortabagen ovanpa den fluoroskopiska live
bilden som referens. Det rekommenderas att den bésta

anatomiska bilden av aortabdgen och de cerebrala kirlen erhalls.

Avlédgsna angoigramkatetern nir detta dr klart.

Obs! Fére inféringen av leveranssystemet i inf6ringshylsan/
ljumsken, rekommenderas att injicera hepariniserad koksaltlgsning
i leveranssystemet genom spolningsréret tills det droppar frén

leveranssystemets

4. Innan leveranssystemets siitts in i inforingshylsan/ljumsken,
injicera hepariniserad koksaltlgsning genom spolslangen tills
det droppar fran leveranshylsan spets (anvind 5-10 cc spruta).

5. Mata leveranssystemet TriGUARD 3 skydd mot hjdrnembolism
(laddad med TriGUARD 3 skydd mot hjarnembolism) 6ver
ledaren, sé att den r cirka 4 cm distalt till férgreningen av de
brakocefaliska kérlen i ascenderande aorta (baserat pa det forsta
angiogrammet) med hjélp av fluoroskopisk dvervakning pa
samma referensplan som angiogrammet (Figur 6).

Figur 6: Leveranshylsan ir placerad 4 cm distalt till férgreningen av
de brakocefaliska Kiirlen i ascenderande aorta

Obs! Insiittning av TriGUARD 3 skydd mot hjérnembolism ska
endast foras in i den femorala ingdngspunkten genom att endast
mata 8Fr-hylsan framat.

Varning Undvik att rotera deflektionsfiltret i TiGUARD
3 skydd mot hjdrnembolism, bade i leveranshylsan och vid
utplaceringspunkten.

Varning Mata TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism &ver traden
utan att vrida den.

Varning Handtaget roterar fritt enligt kéirlets bana under inforandet
av leveranssystemet.

6. Dra tillbaka ledaren till descenderande aorta for att bekrifta att
hyporérets axel édr placerat under nétet nir det utplaceras, sa att
niitet kan utvecklas 6ver hela aortabagen.

7. Hall bakinden pa skaftet stilla och dra langsamt framénden
av skaftet bakat tills deflektionsfiltret i TiGUARD 3 skydd
mot hjdrnembolism é&r helt ute ut leveranshylsan (Figure 7).
Mata ledaren i ndrheten av klaffringen.

8. Anslut en kontinuerlig, trycksatt pase med hepariniserad
koksaltlosning till leveranshylsans spolslang som sitter i
skaftet pa TriGUARD 3 skydd. Ett annat alternativ ir att spola
med hepariniserad koksaltlosning (var 20 min.) genom
spolslangen for att hélla hylsan fri fran blodproppar.

9. Bibehall trycket framét pa styrtraden for TiGUARD 3 skydd
mot hjdrnembolism vid annulus. Det ger stod for nitet och
héller kvar den atraumatiska spetsen pé bagens yttre kurvatur.

Obs! Efter placeringen, dra och tryck styrtriden for att
kontrollera att kanylroret édr under deflektionsfiltret och for att 1ata
deflektionsfiltret sitta sig till rétta.

Obs! Anviindaren kan bestimma hypordrets krokning genom

att dra/trycka styrtraden i hypordret: Tryck ledaren genom att
trycka hyporérets axel mot den 6vre bdjen for bagen for att stodja
deflektionsfiltret och flytta bort spetsen fran mittstrommen.

Varning Limna tillréickligt med styrtrad distal till den
atraumatiska spetsen for att undvika eventuella skador pa
kirlviiggen fran styrtriden eller spetsen.

Obs! Om ledaren dras ut ur leveranssystemet for TiGUARD
3 skydd mot hjiarnembolism, rekommenderas det att ansluta till
luerkopplingen, pé skaftets bakinde, ett kontinuerligt trycksatt
droppsystem, for att halla hypordret fritt fran blodproppar.

SLB00076 - Revision 10.1
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Figur 7: TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism ir utplacerat i aortabigen

Aortabdgen och angiogram av bdgen

Obs! Ett angiogram med en pigtailkateter for angiografi
rekommenderas.

1. For pigtailkatetern framat genom den roterande tuohy
borstadaptern pa skaftet till TiGUARD 3 skydd mot
hjdrnembolism. Anvénd fluoroskopi for att sikra placeringen
under deflektionsfiltret genom att kontrollera att den inte dndrar
deflektionsfiltrets position vid sparning.

Obs! Det rekommenderas att fora in pigtailkatetern med den béjda
anden under deflektionsfilternitet. Det rekommenderas att minst tva
bilder med olika vinkel anviinds for att se till att den 16per under
deflektionsfiltret.

2. Nir deflektionsfiltret har passerats, for in pigtailkatetern i
ascenderande aorta. Det rekommenderas att ett angiogram gors
for att utvirdera enhetens position i aortabdgen. Om sa behovs,
kan en finjustering av enhetens placering goras for optimal
tickning.

Hjdrtprocedurer med transkateter

TriGUARD 3 kan anvéndas i enlighet med indikationerna for

anvéndning i transkateterhjdrtprocedurer inklusive men inte

begrinsade till:

¢ Trans-catheter Aortic Valve Implantation (TAVI)
(Transkateter aortaklaff implantation)

¢ Left Atrial Appendage Closure (LAAC) (Forslutning av
Viinster formaksora)

¢ Formaksarytmiablation

¢ Transcatheter Mitral Valve Repair/Replacement (TMVR)
(Reparation/byte av transkatetermitralklaff)

Folj alla indexprocedurrelaterade steg for en korrekt anvéndning av
enheten.
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Figur 8: Deflektionsfilter med optimal tickning och apposition

Obs! For bista resultat ska TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism
vara forst in och sist ut for att sikra att kérlet tédcks helt och att
skyddet upprétthalls under hela indexproceduren.

Sidan 68 av 195

Nair ett forsok gors att passera aortabdgen med ytterligare
enheter eller tillbehor (t.ex. styrtrdad, TAVI, ballong) se till att:

Deflektionsfiltret ticker den gemensamma aorta utgangarna med
fram- och bakénden mot aortaviggarna (Figur 8).

Hypordrets axel med den atraumatiska spetsen pa den distala
delen &r under och mot mitten av deflektionsfiltret.

Mata ledaren framat (ipsilateral ingéng) under fluoroskopi for
att kontrollera att ledaren dr under deflektionsfiltret och inte
rubbar det ur sitt lage.

2. Likaren kan nu genomfora den huvudsakliga indexproceduren.

©OKeystone Heart Ltd.
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Obs! Nir instrument fors framét (ballonger, ledare,
klaffleveranssystem, eller annat) runt bagen och under
deflektionsfiltret, dra ledaren i motsatt riktning medan
leveranssystemet skjuts framat. Pa sa vis hindras spanningen frén
att bli for stor och gor att instrumenten kan passera léttare under
TriGUARD 3.

Varning Overvaka TriGUARD 3 under hela proceduren

for att sdkerstilla att TAVR-katetern inte trasslar in sig med
deflektionsfiltret, som i sd fall kan rubbas. Okontrollerad
interaktion mellan TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism
och en annan enhet kan orsaka o6nskade rorelser hos
deflektionsfiltret.

Varning Det ir forbjudet att forsoka manipulera/dra en
obelagd trad under deflektionsfiltret for TriGUARD 3.

Varning Niir TAVI eller ett annat leveranssystem avligsnas
(dras ut), se till att det inte fastnar i deflektionsfiltret till

TriGUARD 3 Skydd mot hjiarnembolism och drar tillbaka det.

Avldgsnande

1. Avldgsna alla transkatetenheter som anvints under proceduren
samt pigtailkatetern fran leveranssystemet till TiGUARD 3
skydd mot hjarnembolism.

Obs! Anviindaren ska dra tillbaka pigtailkatetern 6ver en styrtrad
for att undvika hoptvinning med deflektionsfiltret.

2. Dra tillbaka skaftet fran bakidnden och héll samtidigt skaftets
framénde stilla tills deflektionsfiltret f6r TriGUARD 3 har
vecklats ihop helt inne i leveranshylsan (Figur 9).

3. Dra tillbaka leveranshylsan, med det hopvecklade TriGUARD 3
deflektionsfiltret tills leveranshylsan &r helt ute ur patientens
kropp.

4. Slut den femorala ingangspunkten.

&y

Figﬁr 9: TriGUARD 3 skydd mot hjirnembolism, avligsnande
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Kassering

TriGUARD 3-enheten maste avfallshanteras i enlighet med regler
for biofarligt material och sjuhusférfaranden.

Felsokning och rdd

Obs! Hindelserna som beskrivs nedan kan ske under proceduren
och kan hanteras med hjilp av foljande felsokningsrad.

1. TriGUARD 3 skydd mot hjidrnembolism felpositionerad

under utplacering eller i migration i den transversala bagen.
Dra deflektionsfiltret tillbaka in i leveranshylsan genom att dra bakat
i bakinden pa skaftet pa deflektionsfiltret och héll samtidigt skaftets
framénde stilla tills deflektionsfiltret till TiGUARD 3 skydd mot
hjdrnembolism &r helt hopvecklat inuti leveranshylsan och enhetens
spets nér hylsans spets. Ompositionera leveranshylsan, ver
ledaren, i ritt ldge och gor utplaceringen igen enligt ovanstaende
beskrivning.

Obs! Endast ett forsok till slutférd ompositionering far goras med
samma enhet.

Obs! Kontrollera att inforingshylsan och leveranshylsan dr sikert
pa plats.

2. Ledarens eller pigtailkateterns position under TriGUARD
3skydd mot hjiarnembolism ér oklar.

Med hjilp av fluoroskopitvervakning (RAO-bild), dra och skjut
forsiktigt ledaren eller pigtailkatetern och observera samtidigt

dess optimala placering. Om denna rorelse gor att ledaren eller
pigtailkatetern hamnar pa samma plan som hypordrets axel, dé dr
ledaren eller pigtailkatetern under TriGUARD 3. Om den INTE dr
péa samma plan, avldgsna ledaren eller pigtailkatetern och flytta den
under deflektionsfiltrets nét.

©OKeystone Heart Ltd.
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3. Deflektionsfiltret ir pa fel plats medan andra enheter flyttas
i aortabagen.

Kontrollera att inféringshylsan och leveranshylsan sitter sikert

pé plats och for langsamt indexprocedurens hardvara framat.

Om deflektionsfiltret inte atergdr till sin plats, avldgsna det innan

proceduren fortsétter eller

Likaren kan vilja att pa nytt forsoka dra tillbaka indexcprocedurens
hardvara till descenderande aorta och ompositionera
deflektionsfiltret.

4. Interaktion mellan TriGUARD 3 och TAVI-leveranssystem.
Dra forsiktigt tillbaka (~1 cm) TAVI-leveranssystemet och TAVI-
traden som 16sg6r TAVI-spetsen fran TriGUARD 3-enhetsstommen.
Tryck sedan TAVI-leveranssystemet framat samtidigt som TAVI
halls i fast ldget vilket sdnker ned TAVI-leveranssystemets spets for
att garantera en fri passage under TriGUARD 3-enhetsstommen.
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Garanti

Keystone Heart garanterar att rimlig noggrannhet har beaktats
under konstruktion och tillverkning av detta instrument. Den
nimnda garantin ersitter och utesluter alla andra garantier som inte
uttryckligen anges hiri, oavsett uttryckliga eller antydda, genom
laga kraft eller pa annat vis, inklusive, men inte begrinsat till, alla
antydda garantier for séljbarhet eller 1implighet for ett specifikt
andamal.

Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av detta instrument,
sa vil som andra faktorer forknippade med patienten, diagnos,
behandling, kirurgiska ingrepp, och andra faktorer utom Keystone
Hearts direkta kontroll som inverkar pa detta instrument, dess
funktion och andra resultat som uppstar genom dess anvéndning.
Keystone Hearts skyldighet enligt denna begrinsade garanti dr strikt
begrénsad till att ersétta instrument. Under inga omstidndigheter ska
Keystone Heart hallas skyldigt for nagra indirekta, tillfilliga eller
paféljande forluster, skador eller kostnader, som direkt eller indirekt
uppstar till f6ljd av anvindning av detta instrument. Keystone

Heart vare sig accepterar, eller ger nagon annan person befogenhet
att acceptera, nagon annan eller ytterligare skyldighet i samband
med detta instrument. Keystone Heart accepterar ingen skyldighet
eller ansvar avseende nagon dteranvindning, ombehandling eller
omsterilisering av detta instrument, och avsiger sig alla garantier,
uttryckliga eller antydda, inklusive men inte begrénsat till,
sdljbarhet eller limplighet for ett sérskilt indamél avseende sddana
instrument.

©Keystone Heart Ltd.
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Heart Brukerveiledning TriGUARD 3™ Beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

Keystone
Heart

Produktetiketter

Informasjonen som gis nedenfor, forklarer hvilke referansesymboler som brukes pa produktetikettene.

Bruk innen dato
AAAA-MM-DD Ma4 holdes tgrt

=

Se brukerveiledning

onhe, . o Produsentadresse Reseptbelagt instrument som kun
e B Elektronisk brukerveiledning skal brukes av lege eller nér det er
s E eifu.keystoneheart.com palagt av lege

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskapet J’ 25°C
15°C

H

Referansenummer for deler

Temperaturbegrensninger

Ansvarlig person i
Storbritannia Heparin som stammer fra
Enhet med | gjimhinne i svinetarm, er pafart
Serienummer heparinbelegg| eppeten

-
O
—

Partinummer

L

g

Autorisert representant i Sveits Indikerer ikke-steril

beskyttelsespakning med sterilt

2|
X

Steriliseres med

etylenoksyd. barrieresystem pa innsiden
Skal ikke steriliseres om igjen
Forsiktig! Se vedlagte Indikerer sterilt barrieresystem
A dokumenter @ Skal ikke brukes hvis g;izggg;ggi glnfilkggf;]fg ko
. 1 mni 181
emballasjen er skadet. for kontaminasjon ved aseptisk
@ Skal ikke gjenbrukes hindtering.
M Ikke varmeutviklende
. i . Denne enheten er sjekket
@ Produksjonsdato ZIT Unngé direkte sollys c Ew ngmeefkete €n cr sjekket og
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Pakkens innhold
Luer —> | Beholderbunn
U = innside
TriGEJARD 3 ZTE—__,J <—— Beholderlokk
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(ﬁw‘ 8Fr skylleslange
TriGUARD 3- | =
beskyttelsesror ke { ]
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Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3™ beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

Anbefalte rekvisita

Ikke inkludert i settet med TriGUARD 3™ beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

e Ledewire - Super stiff 0.035”, lcm myk tupp, 260 cm lang. Pass pa at den rette tuppen bgyes lett.
* Angiokateter - SFr minst 125 cm langt, “pigtail” eller J-formet angiokateter.

* Hepariniserte' saltvannsposer (under trykk).

Advarsel Bruk kun komponenter fra Keystone Heart eller komponenter som anbefales spesielt for prosedyren. Bruk av ikke anbefalte
komponenter sammen med TriGUARD 3-systemet kan fore til pasientskade, systemfeil eller redusert effektivitet.

! Blandingsforhold av heparin i saltvannslgsning per sykehuspraksis
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Instrumentbeskrivelse og beregnet bruk

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - formal
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er beregnet
pé & minimere risikoen for hjerneskade ved & fgre embolisk

materie bort fra blodsirkulasjon til hjernen under kateterbaserte
hjerteinngrep.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - klinisk
fordel:

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er utviklet
for & beskytte hjernen mot embolisk materiale.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
beregnet bruk
Redusere hjerneembolisering under kateterbaserte hjerteinngrep.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
systembeskrivelse

Keystone Hearts TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli er utformet til & gi full dekning av alle de tre store
arteriene under kateterbaserte hjerteinngrep. TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er utviklet for & minimere
risikoen for hjerneskade ved a fore embolisk materie bort fra
blodsirkulasjon til hjernen under kateterbasert aortaklaffoperasjoner
(eng: TAVI) eller andre kateterbaserte hjerteinngrep.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli innfgres

i den kontralaterale, femorale arterien via tilgangssted i lysken,

og bestér av et 8Fr-leveringssystem og et avledningsfilter. Det er
uavhengig av anatomiske faktorer bade nar det gjelder innsetting
(stabilitet) og nar det gjelder dekning, siden det er beregnet pa a
handtere forskjellige typer morfologi i aortabuen. TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er utformet slik at det
enkelt kan gjgres klart til klinisk bruk, raskt kan innsettes, selv
inntar posisjon, og opprettholder stabilitet gjennom hele prosedyren
grunnet evnen til a tale potensielle interaksjoner med TAVI-
leveringssystemer eller tilbehgr.

Malgruppe:

Voksne pasienter henvist til kateterbaserte hjerteinngrep.
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
leveringssystem

Leveringssystemet (figur 2) er en 8Fr-hylse (1) som er kompatibel

TriGUARD 3 Avledningsfilter

med en .035” (0.89 mm) ledewire. Den distale enden av systemet
har et avledningsfilter med et lett bgyd nitinol-minirgr (eng.
“Hypotube”) (2) og atraumatisk tip (3). Den proksimale enden av
systemet inkluderer et todelt handtak (4) med porter for ledewire
(5), “pigtail” (PT) (6), og heparinisert saltopplgsning (7).
Instrumentets handtak (4) bestar av to deler, en fremre del (8)
som er koplet til hylsen i leveringssystemet, og en bakre del

(9), som er koplet til minirgret (“hypotube”). Ved hjelp av

de relative bevegelsene til disse to delene kan TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli dras inn i leveringshylsen
og ut igjen til aktivering (unsheathing). Den bakre delen har en
Luer (5) koplet til minirgret (hypotube) som gjgr det mulig & fore
inn ledewiren og a skylle (5) minirgret, og den fremre delen har
en Y-konnektor-Borst-adapter hvor en PT kan innfgres (6), og en
skylleslange til 8Fr-hylsen (7).

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
avledningsfilter

Avledningsfilteret til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli (figur 3) bestir av en ramme og et nett. Nettet (10)
er laget av en polymer med kuppelform. Den nominale stgrrelsen
pa porene i nettet er 115 * 145 pum, noe som gir tilstrekkelig
blodgjennomstrgmming til hjernearteriene, mens embolisk materie
fgres nedover mot den nedstigende aorta. Rammen og nettet er
belagt med et hydrofilt heparinbelegg.

Nitinolrammen (11) sgrger for avledningsfilterets strukturelle
stabilitet og er rgntgentett for visuell bekreftelse ved
gjennomlysning. Rammen utfolder seg automatisk pa gnsket

sted, tilpasser seg anatomien i aortabuen og sgrger for stabilitet i
aortabuen ved & rette radiale krefter mot veggene i aortabuen.
Avledningsfilterets ramme slutter med en nitinolhale (12). Via en
nitinolkopling er halen koplet til et lett bgyd nitinolrgr (minirgr,
“hypotube”) (2) som har en atraumatisk tip ytterst i fremre del (3).
Minirgret (hypotube), som er plassert like under avledningsfilteret
i lengderetning, sgrger for stabilitet og forbedret posisjonering av
avledningsfilteret mot gvre del av aortabuen (posisjonering bedres
ved at den stive ledewiren fgres inn i minirgret).

TriGUARD 3-leveringssystem

Figur 2: Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - funksjonelle deler
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Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli - avledningsfilter

Oversikt over fremgangsmate

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli fores
gjennom en 8Fr-hylse som er plassert i en av de to femorale
arteriene pa niva med lysken. Ved hjelp av fluoroskopi blir
leveringssystemet til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument

mot hjerneemboli fgrt inn via en ledewire, og plassert i den
oppadstigende delen av aorta, distalt i forhold til hals-arm-
arterien (truncus brachiocephalicus). Avledningsfilteret &pnes i det

gyeblikket det fgres ut av 8Fr-hylsen, og det tilpasser seg anatomien

til aortabuen. Rammen plasseres tett inntil veggen i aortabuen for
a gi best mulig dekning av de cerebrale arteriene (Figur 4). Nér
den er pa plass, kan TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli trekkes inn i hylsen igjen for & kunne reposisjoneres
under inngrepet, eller nér den skal fjernes ved utgangen av
inngrepet. TriIGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
er det forste systemet som innfgres og det siste som fjernes etter at
hovedinngrepet er fullfgrt.

TriGUARD 3 er sterilt nar det leveres og skal ikke steriliseres igjen.

Kontraindikasjoner

Ma IKKE brukes under fglgende omstendigheter:

e Hyperkoagulerende tilstand som ikke kan korrigeres med
ytterligere heparin under inngrepet.

e Nyresvikt med kreatinin i plasma >4 mg/dl.

e Leversvikt.

e Pasienter som er allergiske mot nitinol eller heparin.

e Pasienter som tidligere har hatt trombocytopeni forarsaket av
heparin.

SLB00076 - Revisjon 10.1
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Figur 4: TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hJerneemboll -
plassering i aortabuen

Advarsler

¢ Dette instrumentet skal kun brukes av leger som har fatt
opplering i hvordan det skal brukes.

¢ Det bgr gis tilpasset platehemmende og blodfortynnende
(antikoagulerende) terapi bade for og etter inngrepet for &
minimere risikoen for embolisme og trombose.

¢ Det er mulig at det i tillegg til svineheparin er annet
svinemateriale til stede som kan virke allergifremkallende.

¢ Hvis man unnlater & fglge anbefalt mate a klargjgre instrumentet
pa, eller bruker tgrr kompress til a tgrke filteret, kan det oppsté
skade i det hydrofile belegget, noe som potensielt kan forarsake
alvorlig skade hos pasientene.

¢ Instrumentene ma settes inn og viderefgres med sakte bevegelser
for & unnga luftembolier eller vaskular skade.

e Man ma ikke forsgke a bevege handtaket uten & observere
hvordan avledningsfilteret reagerer.

e Det er essensielt at man ser instrumentets posisjon for & kunne
bruke det pa korrekt vis. I tilfeller hvor man blir forhindret i & se
instrumentet via fluoroskopi grunnet pasientens fedme eller
av andre arsaker, skal man ikke forsgke a benytte instrumentet i
aortabuen.

¢ Pass pa at instrumentet er godt synlig under forsgk pa a krysse
aortabuen med instrumentet. Ukontrollert interaksjon mellom
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli og andre
objekter/instrumenter kan fgre til at avledningsfilteret
beveger seg pa ugnsket vis og ikke lenger gir full dekning av de
oppadgéende arteriene.

¢ For a unnga at instrumentet eller pasienten blir skadet, ma man
ikke dra for hardt i handtaket eller innfgringshylsen.

¢ Rotasjon av instrumentet kan fgre til at det roteres eller snus.
Man skal ikke forsgke a rotere eller dreie instrumentet ved bruk
av tilleggsutstyr eller instrumenthandtaket.

©Keystone Heart Ltd.
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e TriGUARD 3 er kun til engangsbruk. Skal ikke benyttes eller
steriliseres om igjen. Gjenbruk av instrumentet medfgrer
risiko for kontaminasjon mellom pasienter, feil rengjgring og
kompromittert instrumentytelse.

e Om det skal plasseres et annet sted, ma man fgrst trekke
instrumentet inn i hylsen, og sé fgre hylsen fremover via
ledewiren til gnskt sted. Nar gnsket sted er nadd, utlgses
instrumentet som beskrevet i brukerveiledningen.

» Instrumentets sikkerhet og effektivitet er ikke vurdert i
pasientgrupper med fglgende tilstander:

* Variantangina (spasmeangina), ustabil angina, (nylig
diagnostisert) akutt koronarsyndrom, inkludert
myokardinfarkt (i Igpet av siste tre maneder).

e Slag, TIA dvs. transitorisk iskemisk attakk (i Igpet av siste
seks

Bivirkninger

Enhver endovaskulr intervensjon medfgrer risiko, og det kan
oppsta komplikasjoner. De forventede hendelsene nedenfor har
blitt identifisert som mulige komplikasjoner av kateterbaserte

inngrep. Disse og andre hendelser kan forekomme i forbindelse med

instrumentet:

Akutt kardiovaskulzr kirurgi (behov for)

Akutt koronararterietilstopping

Akutt myokardinfarkt

Akutte nevrologiske hendelser som f. eks.: Slag, transitorisk
iskemisk attakk (TTA), encefalopati

Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel, platehemmende terapi
eller materiale i instrumentets komponenter.

Angina pectoris

Tarmiskemi

Embolisme (luft, vev, instrument eller trombe)

Feber

Femoral nerveskade

Skade relatert til fluoroskopi

Hemodynamiske endringer

Hgyt eller lavt blodtrykk (over tid, krever behandling)
Infeksjon, inkludert endokarditt og sepsis

Anestesireaksjoner

Aneurisme eller pseudo-aneurisme

Arteriovengs fistel

Skade pa (oppstigende) aorta ascendens eller (nedstigende) aorta
descendens

Bla-ta-syndrom, eller bla misfarging av ta

Atrial eller ventrikular arytmi eller flimmer, hjertepalpitasjon
(over tid, krever behandling)

Blgdningskomplikasjoner som f.eks. hematom eller hemoragi
(blgdning)

SLB00076 - Revisjon 10.1

maneder).

Hypotensjon (systolisk blodtrykk ligger pa/under 90mm Hg).
Aktiv peptisk sykdom, eller gvre gastrointestinal blgdning i
sykdomshistorikken.

Spastisk bronkitt, kronisk obstruktiv lungesykdom, astma.
Kompleks ventrikular arytmi, eller tilsvarende i
sykdomshistorikken.

Vesentlig psykiatrisk lidelse i natid eller fortid.
Blgdningsdiatese, som f. eks. hemofili, ITP, aplastisk anemi,
TTP.

Diabetes (mellitus) med perifere vaskulere or/eller nevrologiske
endringer.

Fremskridende sykdom hvor pasientens levetid er under 6
maneder.

Graviditet.

Bruk pa barn.

Blgdning ved innstikkstedet

Blodtap som krever transfusjon

Skade pa koronararterie eller annen vaskuler skade, rift eller
perforasjon som krever reparasjon

Smerte (ved det femorale innstikkstedet, i magen, i ryggen, eller
annet)

Perkutan koronar intervensjon (behov for)

Perifer iskemi, perifer nerveskade

Pulmonalt gdem

Pyrogen reaksjon

Nyrekomplikasjoner, -skade, eller -svikt

Ustabil angina

Vaskulere komplikasjoner som kan kreve reparasjon av blodarer
Karkrampe (over tid, reagerer ikke pa terapi)

I tillegg til risikoene som er oppfert overfor, er ogsa de fglgende
potensielle risikoene (og muligens ogsa andre) spesifikt relatert til
bruk av Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli:
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Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli eller tilhgrende leveringssystem kan bli forskjgvet
eller migrere pga. at andre instrumenter passerer, f.eks. ballong,
stent, kateter, wire.

Femoral blgdning ved innstikkstedet.

Lokalt trauma mot aortaveggen grunnet bevegelse av
instrumentet.

Enhver alvorlig hendelse som oppsto i forbindelse med

enheten skal rapporteres til produsenten og sakkyndig autoritet i
medlemslandet.

©Keystone Heart Ltd.
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Tekniske spesifikasjoner

. Rammebredde 74 mm
Avledningsfilter Rammelengde 98 mm
g . Kompatibel med
Minirgr (hypotube) Indre diameter 0.035”-ledewire
for levering Totallengde 127.5 cm
Indre diameter 8 Fr
Sl Effektiv lengde 76 cm
Instrumentets effektive | Strekkavlastning pa den
leugde atraumatiske tuppen (ved 78cm
innfgring over the wire)

Maks. lagringstid: 12 maneder

Leveringsmate

Emballasje

Settet er sammensatt pa forhand og pakket i emballasjebunn med
emballasjelokk. Beholderen er plassert i en forseglet Tyvek-pakning.
Settet er plassert i en pappeske. Hele settet er sterilisert i etylenoksid
(EtO). Bare beholderbunnen skal plasseres i det sterile omréadet.
Inspiser emballasjen fgr bruk. Mé ikke brukes hvis emballasjen er
skadet, apnet, eller viser tegn pa andre defekter.

Pass pé at alle merkelapper er korrekte, og at instrumentet brukes
fgr utlgpsdato.

Lagring

Lagres ved romtemperatur pa et tgrt og mgrkt sted (uten direkte
sollys).

Legetrening

Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli skal kun brukes av leger som er oppleart i perkutane
intravaskulere teknikker og prosedyrer.

Opplering i bruk av Keystone Heart TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er obligatorisk, og kan
inkludere opplering on-site og proktorering (observasjon) av de
farste tilfellene.

Brukerveiledning
Forberedelse av instrument

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Sjekk forseglingen av emballasjen og bekreft at produktet er
sterilt og uten skade. Et sett som er apnet eller skadet ma ikke
brukes, men skal returneres til Keystone Heart.

Apne pappesken med Keystone Heart TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli.

Apne den forseglete Tyvek-pakningen med Keystone Heart
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli, og
plasser den sterile beholderbunnen i den sterile sonen.

Fjern lokket pa beholderen.

Stram handtaksringen i forkant av handtaket slik at den er
fullstendig lukket (figur 5- 5A).

Fyll skyllekaret med saltvannslgsning (evt. med heparin) inntil
avledningsfilteret til TiGUARD 3 er fullstendig dekket av
vaske.

Skyll minirgret (hypotube) med saltvannslgsning (evt. med
heparin) gjennom Luer-koplingen i bakre del av hindtaket
(figur 5 -5B).

Skyll hylsen i leveringssystemet med saltvannslgsning (evt. med
heparin) gjennom skylleslangen i fremre del av handtaket
(figur 5- 5C).

Niér saltvannslgsningen (evt. med heparin) begynner dryppe ut
av y-konnektoren/adapteren, skrues den helt igjen.

(Figur 5 - 5D).

Avledningsfilteret skal vere fullstendig dekket av
saltvannslgsningen (evt. med heparin) i skyllekaret i ca. 1
minutt for & fukte det hepariniserte hydrofile belegget.

Etter at det har vert fullstendig dekket av saltvannslgsningen i
et minutt, bgr man ikke lenger kunne se noen luftbobler.

Dunk lett i avledningsfilteret med fingeren for & fjerne
resterende luftbobler.

Mens handtaket holdes i rett posisjon, dras bakre del

av handtaket bakover mens fremre del holdes stgdig helt til
avledningsfilteret er trukket helt inn i leveringssystemet.

Pass pa at den atraumatiske tuppen ikke er helt inne i

hylsen, eller helt utenfor tuppen pé hylsen. Hvis det oppdages et
mellomrom mellom den atraumatiske tuppen og hylsen, kan
dette rettes pa ved at hylsen fgres over den atraumatiske tuppen.
Skyll 8Fr-hylsen via skylleslangen med saltvannslgsning (evt.
med heparin) mens TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli er fullstendig dekket av vaske, inntil det ikke
dannes flere bobler.

Trekk instrumentets leveringssystem bakover inntil
leveringshylsen er helt ute av det beskyttende rgret.

SLB00076 - Revisjon 10.1 Side 77 av 195 ©Keystone Heart Ltd.



Keystone
Heart

Brukerveiledning THGUARD 3™ Beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

Figur 5: Skylling av minirgret (hypotube) via Luer-koplingen og 8Fr-hylsen via skylleslangen

Merk Handtaket holdes i samme posisjon mens avledningsfilteret
innfgres i leveringssystemet pa fplgende vis: Y-konnektor/adapteren
og skylleslangen vender mot venstre side, som angitt i Figur 5.
Tuppen pé leveringssystemet fgres inn i krimperdelen.

Advarsel Unnga a terke TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument
mot hjerneemboli med tgrre kompresser, da dette kan skade
belegget pa instrumentet.

Utlpsning

Advarsel Alle trinnene skal utfgres med visuell stgtte via
fluoroskopi. Unnga bevegelse av leveringssystemet eller
tilhgrende komponenter uten tilstrekkelig visuell stgtte. Alle
trinnene som angar leveringssystemet, forutsetter visuell stgtte
via fluoroskopi!

Advarsel Det er kritisk 4 opprettholde et ACT-niva > 250 for 4
unnga risikoen for trombedannelse pa hovedenheten eller 8Fr-
leveringshylsen.

1. Salenge instrumentet er aktivert og ligger pé plass,
opprettholdes et ACT-niva > 250 i trdd med vanlig
sykehuspraksis.

2. Enledewire fgres inn i (oppstigende) aorta ascendens i nerheten
av aorta annulus.

3. Ved hjelp av en bred LAO-projisering gjennomfgres en
angiografisk undersgkelse for 4 kartlegge anatomien i aortabuen
or cerebralarene. Om det er mulig, legges bildet av aortabuen
som referansepunkt rett over fluoroskopibildet som formidles
direkte. Det anbefales a sikre best mulig visuell tilgang til
anatomien i buen og cerebraldrene. Nar dette er fullfgrt, fjernes
det angiografiske kateteret.

Merk Fer leveringssystemet innfgres i introduksjonstedet/
lysken, anbefales det a sprgyte heparinisert saltvannslgsning inn
i leveringssystemet gjennom skylleslangen inntil det begynner &
dryppe fra tuppen av leveringssystemet.

4. Fgr leveringssystemet innfgres i introduksjonstedet/lysken,
sprgytes heparinisert saltvannslgsning gjennom skylleslangen
inntil det begynner a dryppe fra tuppen av leveringshylsen (bruk
spgyte pa 5-10cc).

5. Leveringssystemet til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli (med klargjort TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli) fgres via ledewiren
frem til ca. 4 cm distalt i forhold til hals-arm-arterien (truncus
brachiocephalicus) i (oppstigende) aorta ascendens (basert pa
forste angiografiske undersgkelse) med visuell stgtte via
fluoroskopi og samme referansepunkter som den angiografiske
undersgkelsen (figur 6).

Figur 6: Leveringshylsen plasseres 4 cm distalt i forhold til hals-arm-
arterien i (oppstigende) aorta ascendens

Merk Innsetting av TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli i det femorale innstikksstedet foregar ved at kun 8Fr-
hylsen fgres inn.

Advarsel Unngd manuell rotasjon av avledningsfilteret til
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli enten det
befinner seg i leveringshylsen eller ved aktiveringsstedet.

Advarsel TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
fgres frem via wiren uten vridende bevegelser.
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Advarsel Pass pé at hdndtaket roterer fritt i henhold til den
naturlige buen leveringssystemet danner ved innsetting.

6. Ledewiren trekkes tilbake til (nedstigende) aorta descendens for
a bekrefte at minirgret (hypotube) befinner seg under nettet nar
det er lgst ut, og for & gjgre det mulig for nettet a folde seg helt
ut langs aortabuen.

7. Bakre del av handtaket holdes stille mens fremre del av
handtaket sakte dras bakover inntil avledningsfilteret til
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
aktiveres dvs. er helt ute av leveringshylsen (figur 7).
Ledewiren fgres pa nytt frem til omrédet i nerheten av
hjerteklaffen.

8. En kontinuerlig, heparinisert saltvannspose (under trykk) koples
til leveringshylsens skylleslange som befinner seg pa handtaket
til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli. Et
alternativ er & utfgre en heparinisert saltvannsskylling (hvert 20.
minutt) gjennom skylleslangen for & fjerne blodklumper i
hylsen.

9. Ved héndtakringen ma trykket opprettholdes fremover
pa ledewiren til TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument
mot hjerneemboli. Dette vil stgtte opp om nettet og holde den
atraumatiske tuppen ved den ytre kurven av aortabuen.

Figur 8: Avledningsfilter - optimal dekning og kontakt

Merk Huvis ledewiren trekkes ut av leveringssystemet til
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli,

anbefales det at Luer-koplingen, som befinner seg i bakkant av
instrumenthéndtaket, koples til et kontinuerlig dryppsystem (under
trykk) for & unnga blodklumper i minirgret (hypotube).

Merk Etter innfgring dras og dyttes det i ledewiren for & sjekke at
minirgret (hypotube) befinner seg under avledningsfilteret og for a
gjore det mulig for avledningsfilteret & posisjonere seg.

Angiografisk undersgkelse av aortaklaff og -bue

Merk Det anbefales & utfgre angiografisk undersgkelse ved hjelp at
PT (pig-tail) angiografisk kateter.

Merk Brukeren kan kontrollere krumningen pa minirgret
(hypotube) ved a dra eller dytte ledewiren i minirgret. Nar ledewiren
dyttes fremover, vil minirgret dyttes mot den gvre krumningen

i buen, noe som gir bedre stgtte for avledningsfilteret og fjerner
tuppen fra omradet midt i strgmningen.

1. PT-kateteret fgres gjennom den roterende Y-konnektor

adapteren i fremre del av handtaket til TiGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli. Bruk fluoroskopi til &
plassere det trygt pa undersiden av avledningsfilteret og
verifisere at det ikke endrer pa avledningsfilterets posisjon under
avlesning.

Advarsel La det vere tilstrekkelig med ledewire distalt i
forhold til den atraumatiske tuppen for 4 unnga at tip/ledewire
potensielt skader areveggen.

Merk Det er best & plassere PT-kateteret med krglltuppen fgrst
under nettet til avledningsfilteret. Det anbefales a bruke minst
to forskjellige synsvinkler for & sikre trygg kryssing under
avledningsfilteret.
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Keystone

“heart Brukerveiledning TiGUARD 3™ Beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

2. Etter at avledningsfilteret er plassert, fgres PT-kateteret inn i
(oppstigende) aorta ascendens. Det anbefales & gjennomfgre
en angiografisk undersgkelse for a vurdere instrumentplassering
i aortabuen. Om ngdvendig, kan man finjustere
instrumentplassering for & oppna optimal dekning.

Kateterbaserte hjerteinngrep

TriGUARD 3 benyttes i henhold til bruksindikasjon for
kateterbaserte hjerteinngrep, og dette omfatter blant annet:
e Kateterbasert innsetting av hjerteklaff (eng. TAVI)
e Lukking av venstre atriums aurikkel (eng. LAAC)
¢ Ablasjon av atrieflimmer

¢ Kateterbasert reparasjon eller utbytting av mitralklaff (eng.

TMYVR)
Pass pa at brukerveiledningen fglges ngye i forhold til alle skrittene
relatert til hovedinngrepet.

Merk Nér andre instrumenter (ballonger, andre ledewire,
klaffleveringssystemer eller annet) fgres inn i buen og under
avledningsfilteret, hold igjen ledewiren mens leveringssystemet
presses fremover. Slik unngér man at spenning oppstér og tillater
instrumentene & passere mer uhindret under TriGUARD 3.

Advarsel Man mé ha visuell kontroll p& TriGUARD 3 under
hele inngrepet for & sikre at TAVR-kateteret ikke hekter seg fast

i avledningsfilteret med fare for at det kan lgsne. Ukontrollert
interaksjon mellom TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli og andre instrumenter kan fgre til utilsiktet
bevegelse av avledningsfilteret.

Advarsel Forsgk pa 4 manipulere / krysse en udekket wire
under TriGUARD 3-avledningsfilter er forbudt.

Merk For & oppna det beste resultatet bgr TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli vare “fgrst inn og sist
ut” (eng. First-In-Last-Out / FILO) slik at man opprettholder full
dekning og beskyttelse av arene gjennom hele prosessen.

Advarsel Nir TAVI eller andre leveringssystemer trekkes
tilbake, ma man passe pa at de ikke hekter seg fast i
avledningsfilteret til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot

hjerneemboli, og drar det med seg.

Ved forspk pd d krysse aortabuen med ytterligere instrumenter

eller tilbehor (f.eks. ledewire, TAVI, ballong) md man passe

pd at:

*  Avledningsfilteret dekker de store arteriene i buen med fremre
og bakre del, og ligger inntil aortaveggen. (Figur 8:)

e Minirgret (hypotube) med atraumatisk tupp, i distal stilling,
ligger under og er sentrert i forhold til avledningsfilteret.

1. Ledewiren (ipsilateral tilgang) innfgres ved bruk av fluoroskopi
for & verifisere at ledewiren er under avledningsfilteret og ikke
endrer filterets posisjon.

2. Hovedinngrepet utfgres per legens vurdering.

el 7.7

{7"‘ () ‘

Figur 9: TriGUARD 3 Beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - tilbakefgring
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Tilbakefgring

1. Fjern kateterbaserte instrumenter som var i bruk under
inngrepet, og PT (pigtail)-kateteret fra leveringssystemet til
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli.

Merk Brukeren ma trekke tilbake PT-kateteret via ledewiren for &
unnga at det henger seg fast i avledningsfilteret.

2. Trekk bakre del av handtaket bakover mens fremre del av
héndtaket holdes stille inntil TriGUARD 3-avledningsfilter er
presset helt tilbake i leveringshylsen (figur 9).

3. Trekk tilbake leveringshylsen, som inneholder TriGUARD 3 i
sammenpresset form, inntil leveringshylsen er fullstendig
fjernet fra pasientens kropp.

4. Lukk femoralt innstikkssted.

©Keystone Heart Ltd.




Norsk

Kasting etter bruk

TriGUARD 3-instrumentet ma kastes i samsvar med lokale regler
for handtering av spesialavfall samt sykehusets prosedyrer.

Feilspking og brukertips

Merk Situasjonene beskrevet nedenfor kan oppsta under inngrepet
og kan handteres ved hjelp av fglgende feilsgkingstips.

1. TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
aktiveres pa feil sted eller beveger seg i aortabuen.

Tilbakefgr avledningsfilteret til leveringshylsen ved & trekke bakre
del av handtaket pa TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli bakover mens fremre det av handtaket holdes stille,
inntil avledningsfilteret til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument
mot hjerneemboli er fullstendig presset inn i leveringshylsen,

og hylsetuppen og instrumenttuppen mgtes. Endre posisjon pa
leveringshylsen via ledewiren s& den ender opp pa rett sted, og
reaktiver deretter som beskrevet ovenfor.

Merk Det er bare tillatt med ett ekstra forsgk pé full reaktivering
av samme instrument.

Merk Pass pé at bide introduksjonshylsen og leveringshylsen er
sikret i korrekt stilling.

2. Posisjonen til ledewiren eller PT (pigtail)-kateteret pa
undersiden av TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli er uklar.

Trekk og dytt i ledewiren eller PT-kateteret ved hjelp av fluoroskopi
(RAO-perspektiv) mens deres hgyeste plassering observeres. Hvis
denne manipulasjonen fgrer til at ledewiren eller PT-kateteret blir
liggende pa samme plan som minirgret (hypotube), sé er ledewiren
eller PT-kateteret pa undersiden av TriGUARD 3. Hvis de IKKE
ligger pa samme plan, fjernes ledewiren eller PT-kateteret og
omplasseres til undersiden av nettet i avledningsfilteret.

3. Avledningsfilteret ligger i feil posisjon grunnet andre
instrumenters bevegelse i aortabuen.

Sjekk at introduksjonshylsen og leveringshylsen er sikret i korrekt
stilling og fgr instrumentene som brukes i hovedinngrepet, sakte
fremover. Hvis avledningsfilteret ikke kan fgres tilbake til korrekt
posisjon, fjernes det for hovedinngrepet fortsetter, eller

Man kan, per legens vurdering, forsgke a trekke instrumentene som
brukes i hovedinngrepet, tilbake til (nedstigende) aorta descendens
og omplassere avledningsfilteret.
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4. Samspill mellom leveringssystemene til TriGUARD 3 og
TAVIL.

Trekk TAVI-leveringssystemet lett tilbake (ca. 1 cm) og
dermed vil TAVI-wiren frigjgre TAVI-tippen fra TriGUARD
3-instrumentrammen. Dytt sa TAVI-leveringssystemet fremover
mens TAVI-wiren holdes stille, slik at tuppen pa TAVI-
leveringssystemet senkes nok til at den kan passere fritt under
TriGUARD 3-instrumentrammen.

Garanti

Keystone Heart garanterer at man har utvist rimelig omhu under
design og utvikling av dette instrumentet. Garantien overfor gjelder
istedenfor og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig
angitt her, det veere seg direkte eller indirekte, basert pa lovgivning
eller andre faktorer, inkludert, men ikke utelukkende, indirekte
garantier om salgbarhet eller egnethet til et spesifikt formal.
Handtering, lagring, rengjgring og sterilisering av dette
instrumentet, samt andre faktorer relatert til pasient, diagnose,
behandling, kirurgiske inngrep og andre forhold som Keystone
Heart ikke har kontroll over, vil direkte pavirke instrumentet, dets
ytelse og resultatene ved bruk av instrumentet.

Keystone Heart forplikter seg under denne begrensede garantien
utelukkende til & erstatte instrumentet. Under ingen omstendigheter
vil Keystone Heart sta ansvarlig for direkte eller indirekte tap, skade
eller kostnad, samt fglgeskader, -tap eller -kostnad, som fglge av
bruk av instrumentet. Keystone Heart patar seg ikke, verken direkte
eller ved autorisert tredjeperson, noen annen form for ansvar i
forbindelse med instrumentet. Keystone Heart pétar seg intet ansvar
i forbindelse med gjenbruk, reprosessering, og resterilisering av
instrumentet, og fraskriver seg alle garantier, uttrykt direkte eller
indirekte, inkludert, men ikke utelukkende, om salgbarhet eller
egnethet til et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

©Keystone Heart Ltd.
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K :
. Hieart Kiyttéohje TriGUARD 3 ™ -aivoemboliasuojalaite

Tuote-etiketit

Seuraavassa selitetéin tuote-etiketteihin merkityt ohjesymbolit.

Keystone
Heart

=

Katso kiyttGohje

Viimeinen kiyttopaiva VVVV-
KK-PP

soneh,
&0,

eifu
wo>

Sidhkoinen kiyttdohje
eifu.keystoneheart.com

Valmistajan osoite

Pidettdvid kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossd

B

Lidkemdariyksen vaativa laite,
jota saa kayttdd vain ladkaéri tai
lddkdrin madrayksesta

Viiteosanumero
Erdnumero
@l Sarjanumero

Vastuuhenkild Ison-
Britannian yhteisossa

J’ 25°C
15°C

Lampdtilarajat

STERILE [EO]

Steriloitu eteenioksidilla
(EO)

Valtuutettu edustaja Sveitsissd

Hepariinipin-

noitettu laite

Laitteessa on sian suolen
limakalvosta periisin oleva
hepariinipinnoite

Huomio, katso oheinen
dokumentaatio

Ei saa steriloida uudelleen

Episteriili suojapakkaus
sisdpuolisella steriililld
estejirjestelmalld

Ei saa kiyttdd uudelleen

Ei saa kéyttdd jos pakkaus on
vaurioitunut

Bl

Valmistuspiiva

Pyrogeeniton

Steriili estejérjestelmi
sisdpuolisella
lisdpakkauskerroksella
kontaminaatioriskin
vahentidmiseksi aseptisessa
asettamisessa

Pidettivi poissa
auringonvalosta

Laite on tarkastettu ja CE-
merkitty
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Pakkauksen sisilto

Luer > e Sisempi : \
( == kuplaalusta \
; = Kupla-alustan
TriGUARD 3 —J R m— .
I-kahv ": 2 suojus
i B | U S

,.«——— Tuohy-Borst —
EJ‘ ) Frin 8
(T huuhteluputki

TrMGUARD 3 ‘
.—’
suojaholkki

Silikoninen tiiviste

Fr:n holkki 8
Kéérin )
Spoelbakje '
o/
TriGUARD 3
-ohjaussuodatin =
Kuva 1: Keystone Heart TriGUARD 3™ -aivoemboliasuojalaitesarja

Suositellut tarvikkeet

Eiviit sisilly TriGUARD 3™ -aivoemboliasuojalaitesarjaan

e Ohjainlanka — erityisjaykka 0,035”, 1 cm:n veltto pad, 260 cm pitkd Varmista, ettd suoraan kérkeen lisdtdén taivutus.
e Verisuonikatetri — koko 5 Fr, pituus vahintdédn 125 cm, malli pigtail tai J

e Paineistettuja pusseja! heparinisoitua suolaliuosta

Varoitus Vain Keystone Heartin tai toimenpiteeseen suositeltuja komponentteja saa kiyttii!
Jos kiytetifin muita kuin TriGUARD 3 -jérjestelmille suositeltuja komponentteja, potilas saattaa loukkaantua, jirjestelmi vaurioitua

tai teho heikentyi.

! Heparinisoidun suolaliuoksen pitoisuus sairaalan kédytdnnon mukaan
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Heart Kiyttoohje TriGUARD 3 ™ -aivoemboliasuojalaite

Laitteen kuvaus ja tarkoitettu kdytto

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen kéyttéaihe
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on tarkoitettu minimoimaan
aivovaurion riski ohjaamalla embolia-aines pois aivojen
verenkierrosta katetrilla tehtdvien sydantoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen kliininen hyoty:
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on suunniteltu suojaamaan
aivoja embolia-ainekselta.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen tarkoitettu kaytto
Vihentia aivoembolisaatiota sydantoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejiirjestelmin kuvaus
Keystone Heart TriGUARD 3 on aivoemboliasuojalaite,

joka on suunniteltu antamaan kaikkien kolmen suuren

aortan aivovaltimosuonen téysi suojaus katetrilla tehtdvien
sydantoimenpiteiden aikana. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on
suunniteltu minimoimaan aivovaurion riski ohjaamalla embolia-aines
pois aivojen verenkierrosta TAVI-toimenpiteen tai muiden katetrilla
tehtdvien sydidntoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite viedéin sisidén

vastapuolisen reisivaltimon yhteyskohdan kautta. Se koostuu 8

Fr:n asettamisjérjestelmasté ja ohjaussuodattimesta. Se ei riipu
anatomiasta laukaisun (vakauden) eiké suojauksen osalta, koska se
on suunniteltu sopimaan moniin erilaisiin aortan kaaren muotoihin.
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on suunniteltu helposti
kliiniseen kdytt6on valmisteltavaksi, nopeasti laukaistavaksi, itse
asettuvaksi ja vakautensa sdilyttaviksi koko toimenpiteen ajan, koska
se kestdd mahdolliset vaikutukset TAVI-asettamisjérjestelmien ja
lisdvarusteiden kanssa.

Kohderyhmai:
Aikuispotilaat, joille katetrilla tehtdvit syddntoimenpiteet ovat
aiheellisia.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjéirjestelma
Asettamisjdrjestelmé (kuva 2) on 8 Fr:n holkki (1), joka sopii yhteen
0,035”:n ohjainlangan kanssa. Jarjestelmén distaalisessa pdédssd on
ohjaussuodatin, jossa on Nitinolista valmistettu hypoputkivarsi (2) ja

TriGUARD 3 ohjaussuodatin

atraumaattinen kérki (3). Proksimaalisessa pdéssd on kaksiosainen
kahva (4), jossa on portit ohjainlangalle (5), pigtail-katetrille (6) ja
heparinisoidulle suolaliuoshuuhtelulle (7).

Laitteen kahva (4) koostuu kahdesta komponentista: etuosa (8)
yhdistyy asettamisjdrjestelmén holkkiin ja takaosa (9) yhdistyy
hypoputkivarteen. Tamén mallin ansiosta ndiden kahden osan
suhteelliset liikkeet padstavit TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
vedettdviksi asettamisholkkiin tai pois holkista laukaisua varten.
Takaosassa on Luer-liitin (5), joka yhdistyy hypoputkivarteen
ohjainlangan sisddn viemistd ja hypoputkivarren huuhtelemista varten
(5), ja etuosassa on paikka Tuohy-Borst-sovittimelle pigtail-katetrin
sisddnvientid varten (6) sekd huuhteluputki 8 Fr:n holkille (7).

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin (kuva

3) koostuu kehyksesti ja verkosta. Verkko (10) on polymeeristd
valmistettu ja kuvun muotoinen. Verkon nimellinen huokoskoko on
115 * 145 pm, mikd antaa riittdvan veren virtauksen aivovaltimoihin,
mutta ohjaa emboliat alavirtaan kohti laskevaa aorttaa. Kehys ja
verkko on pinnoitettu hydrofiiliselld hepariinipinnoitteella.
Nitinolista valmistettu kehys (11) antaa ohjaussuodattimelle
rakenteellista vakautta ja on rontgenpositiivinen visuaalista
lapivalaisulla vahvistusta varten. Kehys levittyy itse haluttuun
paikkaan, mukautuu aortan kaaren anatomiaan ja antaa vakautta
aortan kaaressa tuottamalla séiteisvoimia aortan kaaren seinémiin.
Ohjaussuodattimen kehyksen pédssi on Nitinolista valmistettu
johdin (12). Johdin yhdistyy Nitinolista valmistetun liittimen kautta
Nitinolista valmistettuun kaarevaan putkeen (hypoputkivarsi) (2),
jonka etupdissd on atraumaattinen kérki (3). Hypoputkivarsi kulkee
ohjaussuodattimen alta, antaa vakautta ja parantaa ohjaussuodattimen
paikkaa kohti aortan kaaren yldosaa (jdykén ohjainlangan vieminen
hypoputkivarren ldpi parantaa paikkaa).

TriGUARD 3 asettamisjarjestelma

-1

T

Kuva 2: Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen toiminnalliset osat

SLB00076 - Versio 10.1

Sivu 85/195

©Keystone Heart Ltd.



Suomalainen

Kuva 3: Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
ohjaussuodatin

Yhteenveto toimenpiteesti

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite viedédn sisddn nivustasolla
joko vasempaan tai oikeaan reisivaltimon asetetun 8 Fr:n holkin
kautta. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjérjestelma
viedédn sisddn ldpivalaisuohjauksessa ohjainlankaa pitkin ja
sijoitetaan nousevan aortan kaareen distaalisesti kidden ja pdén
valtimorungosta. Kun ohjaussuodatin laukaistaan 8 Fr:n holkista,

se avautuu ja mukautuu aortan kaaren anatomiaan. Kehyksen
muoto sijoittuu vastakkaisesti aortan seindmiin, mikd parantaa
aivoverisuonten tiyttd suojausta (kuva 4). Laukaistun TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen voi tuoda holkkiin uudelleensijoittamista
varten toimenpiteen aikana tai poistamista varten toimenpiteen
péitteeksi. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on ensimméinen
sisdén vietdvi ja viimeinen pdatoimenpiteen péitteeksi ulos tuotava
laite.

TriGUARD 3 toimitetaan steriilind, eik sitd saa steriloida uudelleen.

Vasta-aiheet

EI SAA KAYTTAA SEURAAVISSA TILANTEISSA:

e veren lisddntynyt hyytymistaipumus, jota ei voida korjata
lisdhepariinilla toimenpiteen yhteydesséd

* munuaisten vajaatoiminta plasman kreatiniinilla > 4 mg/dl

¢ maksan vajaatoiminta

¢ potilaan allergia Nitinolille tai hepariinille

e potilaan aiempi hepariinin aiheuttama trombosytopenia.

SLB00076 - Versio 10.1
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Kuva 4: TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen paikka aortan
kaaressa

Varoitukset

¢ Vain laitteen kéyttokoulutuksen saaneet ldédkérit saavat kayttad
sitd.

Ennen toimenpidettd ja sen jélkeen potilaalle tarvitaan
embolioiden ja tromboosin ehkdisemiseksi riittdvd verihiutaleiden
ja hyytymisen estohoito.

Laitteessa on sikaperiistd materiaalia ja mahdollisesti muita
sikaperdisid allergeenejd kuten sikaperdista hepariinia.

Jos laitteen valmistelusuosituksia ei noudateta ja suodatin
pyyhitdén kuivalla siteelld, hydrofiiliset pinnoitteet saattavat
vahingoittua ja aiheuttaa vakavia potilasvammoja.

Vie laitteet sisédiin ja eteenpdin hitaasti, jotta ei muodostu
ilmaemboliaa eivitkd verisuonet vaurioidu.

Al yriti liikuttaa kahvaa havainnoimatta sen aiheuttamaa
ohjaussuodattimen vastetta.

Laitteen oikeanlainen laukaisu edellyttédd laitteen paikan
visualisointia. Toimenpiteissd, joissa potilaan lihavuus tai muut
syyt haittaavat laitteen visualisointia ldpivalaisulla, laitetta ei saa
yrittdd laukaista aortan kaareen.

Varmista laitteen visualisointi yritettdessé ylittdd aortan kaari
milld tahansa laitteella. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
ja muun laitteen vilinen hallitsematon vaikutus voi aiheuttaa
ohjaussuodattimen ei-toivottua liikettd ja johtaa nousevien
valtimoiden epétdydelliseen suojaamiseen.

Al veds laitetta kahvasta tai sisdénvientiholkista liian
voimakkaasti, jotta laite ei vaurioidu tai potilas loukkaannu.
Laitteen kahvan kdéntdminen saattaa aiheuttaa laitteen
kddntymisen tai kiertymisen. Laitetta ei saa yrittdd kiertdd tai
viantdd millddn apuvilineelld tai laitteen kahvalla.

* TriGUARD 3 on kertakéyttoinen laite. Sitd ei saa kayttdd tai

©Keystone Heart Ltd.



Q’K\eys!one

Heart Kilyttoohje TriGUARD 3 ™ -aivoemboliasuojalaite

steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkiytt6 saattaa aiheuttaa
potilaiden vilisen kontaminaation riskin, riittiméattoman
puhdistumisen ja laitteen toimintakyvyn heikkenemisen.
Jos laite laukaistaan uudelleen, vedi se ensin takaisin holkkiin ja
vie sitten holkkia eteenpiin lankaa pitkin haluttuun paikkaan. Kun
laite on halutussa paikassa, laukaise se kdyttdohjeen mukaan.
Laitteen turvallisuutta ja tehokkuuta ei ole arvioitu potilasryhmilld
seuraavissa tapauksissa;
variantti tai epéstabiili angina pectoris tai viimeaikainen
akuutti sepelvaltimosairaus, mukaan lukien sydaninfarkti
(edellisten kolmen kuukauden aikana)

¢ aivohalvaus, ohimenevi aivoverenkiertohdirio (TIA)

(edellisten 6 kuukauden aikana)
* hypotensio (systolinen verenpaine alle 90 mmHg)

Haittatapahtumat

¢ aktiivinen peptinen sairaus tai aiempi ylemmén maha
suolikanavan verenvuoto

 spastinen keuhkoputkitulehdus, keuhkoahtaumatauti, astma

* nykyinen tai aiempi kompleksinen kammioperiinen
rytmih&irio

* nykyinen tai aiempi vaikea psykiatrinen hiirié

¢ verenvuototaipumus, esimerkiksi hemofilia, ITP, aplastinen
anemia, TTP jne.

¢ diabetes mellitus, johon liittyy déreisverenkierron ja/tai
neurologisia muutoksia

¢ mikd tahansa levidvd sairaus, jossa potilaan elinaika on alle 6
kuukautta

* raskaus

¢ lapsipotilaat.

verensiirtoa vaativa verenhukka

sepelvaltimon tai muun verisuonen mahdollisesti korjausta
vaativa vamma, dissekoituminen tai puhkeaminen
sinivarvasoireyhtymd tai varpaan vérjdytyminen siniseksi

Kaikkiin suonensisdisiin toimenpiteisiin liittyy riskejé ja mahdollisia
komplikaatioita. Seuraavat odotettavissa olevat tapahtumat on
tunnistettu katetrilla tehtivien toimenpiteiden mahdollisiksi
komplikaatioiksi, ja laitteen kdyttoon saattaa liittyd niitd ja muita

tapahtumia:

SLB00076 - Versio 10.1

akuutti syddnkirurgia (sen tarve)

akuutti sepelvaltimon tukkeutuminen

akuutti syddninfarkti

akuutit neurologiset tapahtumat, muun muassa: aivohalvaus,
ohimenevi aivoverenkiertohdiri (TIA), aivosairaus
allerginen reaktio varjoaineelle, verihiutaleiden estohoidolle tai
laitteen komponenttien materiaaleille

angina pectoris

suolen iskemia

embolia (ilma, kudos, laite tai veritulppa)

kuume

reisihermon vaurio

lapivalaisusta johtuvat haitat

hemodynaamiset muutokset

hypertensio tai hypotensio (pitkikestoinen hoitoa vaativa)
infektio, myds endokardiitti ja sepsis

reaktiot nukutukseen

aneurysma tai pseudoaneurysma

valtimo-laskimofisteli

nousevan tai laskevan aortan vamma

eteis- tai kammioperdiset rytmihdiriot tai vérind, syddmentykytys
(pitkdkestoinen hoitoa vaativa)

verenvuotokomplikaatiot, esimerkiksi verenpurkauma tai
verenvuoto

yhteyskohdan verenvuoto
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kipu (reiden pistokohdassa, vatsassa, seldssd tai muualla)

perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (sen tarve)

perifeerinen iskemia, dédreishermojen vaurio

keuhkoturvotus

¢ pyrogeenireaktio

munuaisten komplikaatiot, vamma tai vajaatoiminta

epdstabiili angiina

* mahdollisesti verisuonten korjausta vaativat
verisuonikomplikaatiot

¢ verisuonen kouristus (pitkdkestoinen eikd vastaa hoitoon).

Edelld mainittujen riskien lisdksi nimenomaan Keystone Heart

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen toimenpiteeseen liittyvit

muun muassa seuraavat mahdolliset riskit:

¢ TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen tai sen
asettamisjérjestelmén irtoaminen tai siirtyminen muiden
instrumenttien, esimerkiksi pallon, stentin, katetrin tai langan,
kuljettamisen vuoksi

verenvuoto reiden yhteyskohdassa

laitteen liikkumisesta johtuva paikallinen aortan seiniméin
vamma.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tiytyy
ilmoittaa valmistajalle ja jisenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

©Keystone Heart Ltd.
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Tekniset tiedot
Kehyksen leveys 74 mm
Kehyksen pituus 98 mm
Sisilipimitta Sopiva 0,035
Kokonaispituus 127.5 cm
Sisildpimitta 8 Fr
Toimintapituus 76 cm
Atraumaattisen kérjen
vedonpoisto (lankaa pitkin 78cm
eteenpiin viemisen aikana)

SAILYVYYS: 12 kuukautta

Toimitustapa

Pakkaus

Sarja on esikoottu ja pakattu sisempédidn muovialustaan, jossa on
suojuskansi. Tdmi muovialusta kansineen on suljetussa Tyvek-
pussissa. Sarja on pakattu pahvilaatikkoon. Koko sarja on steriloitu
eteenioksidilla (EO). Vain muovialustan kansineen saa tuoda
steriilille alueelle.

Tarkasta pakkaus ennen kdyttod. Sité ei saa kéyttédd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu tai siind on muita vikoja.

Varmista, ettd etiketit ovat oikeat ja laite kdytetddn ennen viimeistd
kdyttopaivad.

Séilytys

Sdilytetddn huoneldmpdétilassa kuivassa pimedssé paikassa (poissa
auringonvalosta).

Ladkérin koulutus

Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejarjestelmi

4 saavat kéyttdd vain perkutaanisiin suonensisdisiin tekniikoihin ja
toimenpiteisiin koulutuksen saaneet ldakarit.

Keystone Heart TiGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejirjestelmé
vaatii koulutuksen, johon saattaa kuulua koulutusta ja ensimmadisten
kéyttokertojen valvontaa paikan paalld.

Kuva 5: Hypoputkivarren huuhtelu Luer-liittimen ja 8 F'

SLB00076 - Versio 10.1
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Kéyttoohje

Laitteen valmistelu

1. Tarkasta pakkauksen tiiviys ja varmista tuotteen eheys. Avattua tai
vaurioitunutta pakkausta ei saa kdyttdd, vaan se pitdd palauttaa
Keystone Heartille.

Avaa TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen pahvilaatikko.

Avaa TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen suljettu Tyvek-pussi

ja

tuo steriili muovialusta steriilille alueelle.

Ota pois muovialustan suojuskansi.

Kierri kahvan etuosassa oleva mutteri kokonaan kiinni (kuva 5-5A).

Taytd huuhteluallas suolaliuoksella (tai heparinosoidulla

suolaliuoksella), kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen

ohjaussuodatin on kokonaan upoksissa.

7. Huuhtele hypoputkivarsi suolaliuoksella (tai heparinisoidulla
suolaliuoksella) laitteen kahvan takaosan Luer-liittimen kautta
(kuva 5-5B).

8. Huuhtele asettamisjérjestelmé suolaliuoksella (tai heparinisoidulla
suolaliuoksella) laitteen kahvan etuosan huuhteluputken kautta
(kuva 5-5C).

9. Kun Tuohy-Borst-sovittimesta tippuu suolaliuosta (tai heparinisoitua
suolaliuosta), kierrd se kokonaan kiinni (kuva 5-5D).

10. Upota TriGUARD 3 -ohjaussuodatin huuhtelualtaaseen noin 1
minuutin ajaksi suolaliuokseen (tai heparinisoituun suolaliuokseen),
jotta heparinisoitu hydrofiilipinnoite aktivoituu.

11. 1 minuutin upotuksen jilkeen ei pitdisi endd nikyéa ilmakuplia.
Poista
loput ilmakuplat naputtamalla ohjaussuodatinta varovasti.

12. Siilytd kahvan suuntaus ja veda kahvaa takaosastaan pitden sen
etuosaa paikallaan, kunnes ohjaussuodatin on kokonaan kéérittyni
asettamisjdrjestelméén.

13. Varmista, ettei atraumaattinen kérki ole kokonaan holkin sislld tai
ulotu holkin kérjen ulkopuolelle. Jos atraumaattisen kérjen ja holkin
vililld on rako, korjaa se viemilld holkkia eteenpdin atraumaattisen
kérjen yli.

14. Huuhtele 8 Fr:n holkkia huuhteluputken kautta suolaliuoksella (tai
heparinisoidulla suolaliuoksella) TiGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen kirjen ollessa kokonaan upotettuna,
kunnes kuplia ei ené tule.

15. Vedd laitteen asettamisjérjestelméd taaksepéin, kunnes
asettamisholkki on kokonaan suojaholkin ulkopuolella.

W

IS

r:n holkin kautta huuhteluputkella
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Huomautus Kéirittéessd ohjaussuodatinta asettamisjérjestelméin
pitdisi kahvaan suuntaus sdilyttdd seuraavasti: Tuohy-sovitin ja
huuhteluputki ovat kohti vasenta sivua kuvan 5 mukaisesti.
Asettamisjérjestelméan kérki viedddn kddrimen sisdén.

Varoitus Ali pyyhi TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitetta
kuivalla sidetaitoksella, koska se voi vahingoittaa laitteen
pinnoitetta.

Laukaisu

Varoitus Suorita kaikki vaiheet Lipivalaisuohjauksessa. Ali
liikkuta asettamisjirjestelmié tai sen komponentteja lainkaan
ilman riittidvia visualisointia. Kaikissa asettamisjérjestelmén
liikkuttamiseen viittaavissa vaiheissa oletetaan
ldpivalaisuohjauksen kiyttamisti!

Varoitus Ellei veren ACT pysy tasolla > 250, laitteeseen ja 8
Fr:n asettamisholkkiin muodostuvan veritulpan riski saattaa
kasvaa.

Kuva 6: Asettamisholkki nousevassa aortassa 4 cm distaalisesti
kéden ja péin valtimorungosta

noin 4 cm distaalisesti kdiden ja pdén valtimorungosta
(ensimmdisen angiografiakuvan perusteella)
ldpivalaisuohjauksessa samalla vertailutasolla kuin
angiografiakuva (kuva 6).

Huomautus TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen saa viedi
sisdéin reiden yhteyskohdasta vain 8 Fr:n holkilla.

1. Pidé veren ACT tasolla > 250 sekuntia koko laitteen laukaisun
ja sisidlldolon ajan normaalin sairaalakdytinnon mukaisesti.

2. Vie ohjainlanka sisdén nousevaan ldhelld natiivia aortan
anulusta.

3. Ota laajassa LAO-projektiossa angiografiakuva nayttimain
aortan kaaren ja aivoverisuonten anatomia. Jos mahdollista,
pane aortan kaaren kuva tosiaikaisen lédpivalaisukuvan paélle
avuksi. Suosittelemme hankkimaan parhaan anatomisen
nidkymaén kaaresta ja aivoverisuonista. Poista angiografiakatetri,
kun kuvaus on valmis.

Varoitus Viilti kiertimiisti TriGUARD 3 -aivoemboliasuo-
jalaitteen ohjaussuodatinta kisin asettamisholkin sislli tai
laukaisupaikassa.

Varoitus Vie TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitetta eteenpiin
lankaa pitkin vélttien sen viidntimisti.

Huomautus Ennen asettamisjirjestelmin sisddnvientid
sisddnviejddn tai nivuseen suositellaan injektoimaan
asettamisjérjestelmédén heparinisoitua suolaliuosta huuhteluputken
kautta, kunnes sitd tippuu asettamisjirjestelmén kérjesté.

Varoitus Anna asettamisjiirjestelmiin siséifinviennin aikana
kahvan pyoriéd vapaasti suonen liikeradan mukaan.

4. Ennen asettamisjérjestelmén sisdédnvientid sisddnviejdin
tai nivuseen injektoidaan (5-10 cc:n ruiskulla) heparinisoitua
suolaliuosta huuhteluputken kautta, kunnes sité tippuu
asettamisjérjestelmén kérjesti.

6. Varmista hypoputkivarren olevan verkon alla laukaistuna
vetamilld ohjainlankaa taaksepiin laskevaan aorttaan ja anna
verkon laajentua kokonaan aortan kaareen.

7. Pidd kahvan takaosaa paikallaan ja vedd kahvan etuosaa
hitaasti taakse, kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
ohjaussuodatin on kokonaan laukaistuna asettamisholkista
(kuva 7). Vie ohjainlankaa taas eteenpéin ldhelle natiivia aortan

_ . X : Lo anulusta.
5. Vie TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
asettamisjarjestelmaé (johon on ladattu TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaite) ohjainlankaa pitkin nousevaan aorttaan
SLB00076 - Versio 10.1 Sivu 89/195 ©Keystone Heart Ltd.
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8. Liitd jatkuva paineistettu pussi heparinisoitua
suolaliuosta asettamisholkin huuhteluputkeen TriGUARD
3 -aivoemboliasuojalaitteen kahvassa. Toinen vaihtoehto on
suorittaa heparinisoitu suolaliuoshuuhtelu (20 minuutin vélein)
huuhteluputken lépi, jotta holkkiin ei jdd verihyytymié.

9. Ylldpidd TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
ohjainlangassa eteenpdin suuntautuva paine anuluksessa. Tami
tukee verkkoa ja pitdéd atraumaattisen kérjen kaaren
ulkokaarteessa.

Aortan ldpin ja kaaren angiografiakuva

Huomautus Suosittelemme ottamaan angiografiakuvan pigtail-

mallisella angiografiakatetrilla.

1. Vie pigtail-katetri pyorivdn Tuohy-Borst-sovittimen ldpi
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen kahvan etuosassa.
Varmista ldpivalaisulla sen sijainti ohjaussuodattimen alla ja
ettei se muuta ohjaussuodattimen paikkaa seurannan aikana.

Huomautus Laukaisun jélkeen ohjainlankaa vedetéin ja
tyonnetddn varmistamaan, ettd hypoputki on ohjaussuodattimen alla
ja padstdiméan ohjaussuodatin asettumaan paikalleen.

Huomautus Paras vaihtoehto on viedd pigtail-katetri sisééin
kierteinen péd edelld ohjaussuodattimen verkon ali. Suosittelemme
kayttdamadn vihintddn kahta ndkyméd varmistamaan vienti
ohjaussuodattimen ali.

Huomautus Hypoputkivarren kaarevuutta voi hallita vetimilld ja
tyontidmalla ohjainlankaa hypoputkessa: Ohjainlangan tyontiminen
tyontdd hypoputkivartta kohti aortan kaaren yléikaarta, jolloin se
tukee ohjaussuodatinta paremmin ja siirtdd kérked pois keskeltd
virtausta.

Varoitus Jiti riittdvasti ohjainlankaa distaalisesti atraumaattisesta
kérjestd, jotta ohjainlanka tai kérki eivit vaurioita suonen seinimaa.

Huomautus Jos ohjainlanka vedetiin ulos TiGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen asettamisjérjestelmastd, suosittelemme
liittdmé&édn Luer-liittimen laitteen kahvan takaosassa jatkuvaan
paineistettuun tiputusjérjestelmién, jotta hypoputkivarteen ei
muodostu verihyytymié.

)
w

J

A

2. Vie pigtail-katetri ohjaussuodattimen ohittamisen jilkeen
nousevaan aorttaan. Suosittelemme ottamaan angiografiakuvan
laitteen paikan arvioimiseksi aortan kaaressa. Tarvittaessa
laitteen paikkaa voi hienoséitdad parhaan suojauksen saamiseksi.

Katetrilla tehtdvét sydéntoimenpiteet
TriGUARD 3 -laitetta voidaan kayttia kdyttoaiheiden mukaan
katetrilla tehtivissi sydédntoimenpiteissd, muun muassa:

¢ aorttatekoldpén perkutaaninen asennus (TAVI)

¢ vasemman eteiskorvakkeen sulku (LAAC)

e eteisvirinin ablaatio

¢ perkutaaninen hiippalipén korjaus/vaihto (TMVR).
Noudata kaikkia pdidtoimenpiteen vaiheita kiytettidvien laitteiden
kédyttoohjeiden mukaan.

Huomautus Paras tulos saadaan niin, ettd TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaite viedddn ensimmdisend sisdén ja tuodaan
viimeisena ulos (FILO, First-in Last-Out), jotta suonet suojataan
tdysin ja suojaus ylldpidetdédn koko toimenpiteen ajan.

Kuva 7: TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite laukaistuna aortan kaareen
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Sivu 90/195

©OKeystone Heart Ltd.



<}2eystone . . ™ . . . .
- Heart Kéyttdohje TriGUARD 3 ™ -aivoemboliasuojalaite

Varmista seuraavat asiat, kun aortan kaaren kautta yritetddn viedd
muita laitteita tai tarvikkeita (esim. ohjainlanka, TAVI tai pallo):

e Ohjaussuodatin peittdd aortan haarat etu- ja takapuoli aortan
vastakkaisia seindmié vasten. (Kuva 8)

¢ Hypoputkivarsi, jonka distaalisessa osassa on atraumaattinen
karki, on ohjaussuodattimen alla ja sen keskustaa vastapaata.

1. Vie ohjainlankaa (molemminpuolisesta yhteydesti)
lapivalaisussa sen varmistamiseksi, ettd ohjainlanka on
ohjaussuodattimen alla eikd muuta sen paikkaa.

2. Tee ladkérin harkinnan mukaan péédtoimenpide loppuun.

Huomautus Vietiiessi eteenpiin instrumentteja (palloja,
ohjainlankoja, ldpdnasettamisjdrjestelmii tai muita laitteita)
kaaren ympirilld ja ohjaussuodattimen alla vedetéin ohjainlankaa
vastakkaiseen suuntaan samalla kun asettamisjdrjestelmaa
tyOnnetdin eteenpdin. Néin ei muodostu jénnitysti ja instrumentit
kulkevat sujuvammin TriGUARD 3 -laitteen ali..

Varoitus Visualisoi TiGUARD 3 aina koko toimenpiteen

ajan, jotta TAVR-Katetri ei takerru ohjaussuodattimeen ja
mahdollisesti irrota sitd paikaltaan. Hallitsematon TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen ja minkéin muun laitteen vélinen
vaikutus voi aiheuttaa ohjaussuodattimen ei-toivottua liiketta.

Varoitus TriGUARD 3 -ohjaussuodatinta ei saa yrittii
késitelli tai alittaa paljaalla langalla.

Varoitus Kun TAVI tai muu siséiiéinvientijirjestelmi poistetaan

(vedetiiin pois), tdytyy varmistaa, ettei se takerru TriGUARD
3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodattimeen ja vedi siti
taakse.
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Kuva 8: Ohjaussuodattimen antama paras suojaus ja sijoituksen
vastakkaisuus

Poistaminen

1.

Poista toimenpiteessd kéytetyt katetritoimiset laitteet
ja pigtail-katetri TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
asettamisjérjestelmésti.

Huomautus Pigtail-katetri poistetaan ohjainlankaa pitkin, jotta
se ei tartu ohjaussuodattimeen.

2.
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Vedi kahvaa takaosastaan pitéen sen etuosaa paikallaan,
kunnes TriGUARD 3 -ohjaussuodatin on kokonaan kédrittynd
asettamisholkkiin (kuva 9).

Vedi asettamisholkkia taakse TriGUARD 3 kédrittynd, kunnes
asettamisholkki on kokonaan poistettu potilaan kehosta.

Sulje reisivaltimon punktiokohta.

©OKeystone Heart Ltd.
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Haivittdminen
TriGUARD 3 -laite tdytyy havittda paikallisten biovaarallisia jtteitd
koskevien madrdysten ja sairaalan menettelyjen mukaan.

Vianetsintd ja vinkit

Huomautus Alla olevia asioita voi tapahtua toimenpiteen aikana,
ja ne voidaan ratkaista seuraavilla vianetsintdvinkeilla.

1. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite joutuu virheasentoon
laukaisussa tai poikittaiseen kaareen siirtymisessi.

Poista ohjaussuodatin asettamisholkkiin vetdmalla taakse
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodattimen
takaosaa pitden samalla sen etuosaa paikallaan, kunnes TriGUARD
3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin on kokonaan kadrittyné
asettamisholkkin ja laitteen karki kohtaa holkin kérjen. Sijoita
asettamisholkki uudelleen ohjainlankaa pitkin oikeaan paikkaan ja
laukaise sitten ylld kuvatulla tavalla.

Huomautus Saman laitteen saa yrittid laukaista kokonaan
uudelleen vain kerran.

Huomautus Varmista, etti seki sisédnvientiholkki etti
asettamisholkki ovat kiinnitettyiné paikalleen.

2. Ohjainlangan tai pigtail-katetrin paikka TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen alla ei ole selvi.

Vedd ja tyonné ohjainlankaa tai pigtail-katetria hieman
ldpivalaisuohjauksessa (RAO-nikymd) tarkkaillen sen
huippukohtaa. Jos timi késittely saattaa ohjainlangan tai pigtail-
katetrin samaan tasoon hypoputkivarren kanssa, ohjainlanka tai
pigtail-katetri on TriGUARD 3 -laitteen alla. Jos ne EIVAT ole
samassa tasossa, poista ohjainlanka tai pigtail-katetri ja suuntaa se
uudelleen ohjaussuodattimen verkon alle.

3. Ohjaussuodatin on poissa paikaltaan muiden laitteiden
aortan kaaressa kiisittelyn aikana.

Tarkista, ovatko sisdédnvientiholkki ja asettamisholkki kiinnitettyind
paikalleen, ja vie paddtoimenpiteen laitteita hitaasti eteenpéin. Jos
ohjaussuodatin ei palaa paikalleen, poista se ennen pdédtoimenpiteen
jatkamista tai

Lidkérin harkinnan mukaan voidaan yrittdad vetdd pddtoimenpiteen
laitteet taakse laskevaan aorttaan ja sijoittaa ohjaussuodatin
uudelleen.

SLB00076 - Versio 10.1
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4. Vuorovaikutus TriGUARD 3 -laitteen ja TAVI
sisddnvientijirjestelmin valilld.
Vedid TAVI-sisddnvientijarjestelméd ja TAVI-lankaa hieman (~ 1 cm)
taakse, jolloin TAVI-kirki irtoaa TriGUARD 3 -laitteen kehyksesti.
Tyonnd sitten TAVI-sisddnvientijdrjestelméd eteenpdin pitéden
TAVI-lankaa paikallaan, jolloin TAVI-sisdidnvientijirjestelmén kérki
laskeutuu ja antaa vapaan kulun TriGUARD 3 -laitteen kehyksen
ali.

Takun

Keystone Heart takaa, ettd timén instrumentin suunnittelu ja
valmistus on tehty kohtuullisen huolellisesti. Edelld mainittu

takuu korvaa ja poissulkee kaikki muut takuut, joita ei ole suoraan
mainittu tdssd, sekd suorat ettd epdsuorat, lakiin tai muuhun
perustuvat, muun muassa epésuorat takuut kauppakelpoisuudesta tai
tiettyyn tarkoitukseen sopimisesta.

Tadmin instrumentin késittely, séilytys, puhdistus ja sterilointi seké
muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja
muihin seikkoihin liittyvit tekijit, jotka eivit ole Keystone Heartin
hallinnassa, vaikuttavat suoraan instrumenttiin, sen toimintakykyyn
ja sen kéytolla saataviin tuloksiin.

Keystone Heart on tdimén takuun mukaan velvollinen ainoastaan
vaihtamaan instrumentin. Keystone Heart ei ole misséén
tapauksessa korvausvastuussa mistdén epésuorista, oheisista tai
vélillisistd menetyksisté, vahingoista tai kustannuksista, jotka
johtuvat suorasti tai epdsuorasti instrumentin kidytostd. Keystone
Heart ei ota eikd valtuuta ketéddn muuta ottamaan puolestaan mitéén
muuta tai lisikorvausvastuuta tai vastuuta tihin instrumenttiin
liittyen. Keystone Heart ei ota korvausvastuuta mistdén instrumentin
uudelleenkaytostd, uudelleenkdsittelystd tai uudelleensteriloinnista
ja sulkee pois tdllaisten instrumenttien osalta kaikki suorat ja
epésuorat takuut, muun muassa takuut kauppakelpoisuudesta tai
tiettyyn tarkoitukseen sopimisesta.

©Keystone Heart Ltd.
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Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3™ cerebral embolisk beskyttelsesanordningssaet

Anbefalet tilbehgr

Medfglger ikke i TriGUARD 3™ cerebral embolisk beskyttelsesanordningsszet

* Guidewire — Super stiff 0,035” 1 cm. floppy end, 260 cm lang. Sgrg for, at kurven er tilfgjet til den lige tip.
¢ Angiokateter — 5 Fr mindst 125 cm langt, pigtail,eller J-formet angiokateter.

* Hepariniserede saltvandsposer! under tryk.

Advarsel Brug kun Keystone Heart eller proceduremzessigt anbefalede komponenter! Brug af ikke-anbefalede komponenter med
TriGUARD 3 systemet kan resultere i patientskade, systemskade eller tab af virkning.

! Hepariniseret saltvandskoncentration iht. hospitalspraksis
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Heart Brugsanvisning TriGUARD 3 " Cerebral embolisk beskyttelsesanordning

Beskrivelse af instrumentet og beregnet anvendelse

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
Indikation

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er indiceret
til at minimere risikoen for cerebral skade ved at deflektere
embolisk debris veek fra den cerebrale cirkulation under trans-
kateterbaserede hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning Kliniske
fordele

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er designet
til at beskytte hjernen mod embolisk debris.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning Beregnet
anvendelse

Reducere cerebral embolisering under kateterbaserede
hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
Systembeskrivelse

Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning er en cerebral embolisk
beskyttelsesanordning, der er designet til at give fuld beskyttelse af
alle tre store arterier under trans-kateterbaserede hjerteprocedurer.
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er udformet
til at minimere risikoen for hjerneskade ved at deflektere embolisk
debris vak fra den cerebrale cirkulation under TAVI eller andre
kateterbaserede hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning indfgres
gennem det kontralaterale indstikssted i lysken til arteria

femoralis og bestar af et 8 Fr-indfgringssystem og deflektorfilter.
Den er anatomiuafth@ngig bade til indszttelse (stabilitet) og

til at give dekning, da den er designet til at rumme en bred

vifte af aortabuemorfologier. TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning er designet til let at kunne forberedes til
klinisk brug, hurtig indsattelse, selvpositionering og opretholdelse
af stabilitet under hele proceduren pa grund af sin evne til at modsta
potentielle interaktioner med TAVI-indfgringssystemer og tilbehgr.

Malgruppe:
Voksne patienter indiceret til trans-kateterbaserede hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 Deflektorfilter

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
Indfgringssystem

Indfgringssystemet (Figur 2) er en 8 Fr-sheath (1), der er
kompatibel med en 0,035”-guidewire. Den distale ende af systemet
har et deflektorfilter med en buet nitinol hypotube (2) og en
atraumatisk tip (3). Den proksimale ende har et todelt hiandtag (4)
med porte til guidewire (5), Pigtail-kateter (PT) (6) og hepariniseret
saltvandsskylning (7).

Anordningens handtag (4) er fremstillet af to komponenter: den
forreste del (8), der er forbundet til indfgringssystemets sheath, og
den bageste del (9), som er forbundet med hypotubens skaft. Dette
design tillader relative bevaegelser af disse to dele for at ggre det
muligt for TiGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesenhed at
blive fgrt ind i anleggelsessheathen eller uden sheath til anleggelse.
Den bageste del har en luer (5) forbundet med hypotubens skaft for
at muligggre indfgring af guidewiren og skylning (5) af hypotubens
skaft, og den forreste del har en adgang til en Tuohy-Borst-adapter
for at muligggre PT-indfgring (6) og en flushingtube til 8 Fr-
sheathen (7).

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
Deflektorfilter

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordningens
deflektorfilter (Figur 3) bestér af en ramme og et net. Nettet (10) er
fremstillet af en polymer med en kuppelform. Nettet har en nominel
porestgrrelse pa 115 * 145 um, som giver mulighed for tilstrakkelig
blodgennemstrgmning til de cerebrale arterier, mens der afledes
emboli downstream mod aorta descendens. Rammen og nettet er
overtrukket med en hydrofil heparinbel@gning.

Nitinolrammen (11) giver deflektorfilteret strukturel stabilitet og
er rgntgenfast for visuel bekraftelse via fluoroskopi. Rammen
indsettes pa det gnskede sted, som da tilpasser sig aortabuens
anatomi og giver stabilitet i aortabuen ved at inducere radial styrke
til aortabuens vaegge.

Deflektorfilterets ramme slutter med en nitinolhale (12). Halen

er forbundet via en nitinolkonnektor til et buet nitinolrgr
(hypotubeskaft) (2), som har en atraumatisk tip ved forenden (3).
Hypotubeskaftet krydser nedenunder deflektorfilteret for at bringe
stabilitet og forbedret positionering af deflektorfilteret mod den

TriGUARD 3 indferingssystem

Figur 2: Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings funktionsdele
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Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 deflektorfilter til cerebral
embolisk beskyttelsesanordning

gvre del af aortabuen (ved at fremfgre en stiv guidewire gennem
hypotubens skaft forbedres positioneringen).

Procedureoversigt

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning indfgres
gennem en 8 Fr-sheath indsat i en af to femorale arterier pa
lyskeniveau. Under fluoroskopi indfgres indfgringssystemet til
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning over

en guidewire og placeres i den opadstigende bue distalt for den
uben@vnte arterie. Ved indsattelse fra 8 Fr-sheathen folder
deflektorfilteret sig ud og tilpasser sig efter aortabuens anatomi.
Rammens form giver apposition til aortabuens vagge for at

forbedre fuld deekning af cerebrale kar (Figur 4). Nar den er indsat,

kan TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesenhed indfgret i
sheathen igen for at tillade repositionering under proceduren eller
fjernelse ved slutningen af proceduren. TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning er det fgrste system til at blive
indfgrt og det sidste til at blive udtaget efter indeksproceduren er
fuldfert.

TriGUARD 3 leveres steril og ma ikke resteriliseres.

Kontraindikationer

MA IKKE BRUGES UNDER FGLGENDE
OMSTANDIGHEDER:

* Hyperkoagulerbare tilstande, der ikke kan korrigeres af
yderligere periprocedural heparin.

Nyresvigt med plasmakreatinin >4 mg/dl.

Leversvigt

Patienter med allergi over for nitinol eller heparin.
Patienter med tidligere heparininduceret trombocytopeni.

Advarsler

e Kun leger uddannet i brugen af anordningen ma bruge den.
* Den hensigtsmassige trombocythemmende og
antikoagulationsbehandling bgr administreres pra- og

Dansk

M

Figur 4: TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings
position i aortabuen

postprocedure for at minimere risikoen for emboli og trombose.

¢ Porcint materiale som porcine allergener bortset fra porcint
heparin kan vere til stede.

¢ Manglende overholdelse af anbefalet enhedsklarggring og
anvendelse af tgr gaze til at aftgrre filteret kan beskadige den
hydrofile beleegning og potentielt forarsage alvorlige skader pa
patienter.

¢ Indfgr og fremfgr anordninger langsomt for at forhindre
luftemboli eller traumer pa vaskulaturen.

¢ Forsgg ikke at flytte handtaget uden at overholde resulterende
deflektorfilterrespons.

¢ Visualisering af anordningens position er afggrende for korrekt
indsattelse. I procedurer, hvor visualisering af anordningen via
fluoroskopi hemmes af patientens overvagt eller andre arsager,
ma det ikke forsgges at indfgre anordningen i aortabuen.

¢ Sgrg for visualisering af anordningen, nér der ggres forsgg pa
at passere aortabuen med en anordning. Ukontrolleret interaktion
mellem TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
og andre anordninger kan fgre til ugnsket bevaegelse af
deflektorfilteret og resultere i ufuldstndig deekning af arteria
ascendens.

¢ For at undgé beskadigelse af anordningen eller skade pa
patienten ma der ikke traekkes for meget i anordningens handtag
eller indfgringssheathen.

¢ Rotation af anordningens handtag kan resultere i rotation eller
vipning af anordningen. Forsgg ikke at rotere eller dreje enheden
ved hjelp af tilbehgr eller anordningens héndtag.

¢ TriGUARD 3 er engangsudstyr. Ma ikke resteriliseres. Genbrug
af anordningen kan udggre en risiko for kontamination mellem
patienter, forkert renggring og kompromitteret ydeevne af
anordningen.

¢ Ved genindsttelse skal anordningen fgrst trekkes tilbage ind i
sheathen, og derefter fremfgres sheathen over wiren til den

SLB00076 - Revision 10.1 Side 97 af 195 ©Keystone Heart Ltd.



stone

f
'k
T Boart Brugsanvisning TriGUARD 3 ™ Cerebral embolisk beskyttelsesanordning

gnskede placering Nér den er pa det gnskede sted, anlagges den i
henhold til brugsanvisningen.

* Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet evalueret i
patientpopulationer med fglgende betingelser:

* Variant angina pectoris, ustabil angina eller nylig akut
koronarsyndrom herunder myokardieinfarkt (i de seneste tre
méaneder).

e Slagtilfelde, TIA — forbigdende iskamisk anfald (inden for de
seneste 6 maneder).

e Hypotension (systolisk blodtryk pa under 90 mm Hg).

Utilsigtede haendelser

Der er risici forbundet med enhver endovaskular intervention og
komplikationer kan udvikle sig. Fglgende forventede begivenheder
er blevet identificeret som mulige komplikationer af trans-
kateterbaserede procedurer, og disse og andre kan vare forbundet
med anordningen:

Akut kardiovaskuler kirurgi (behov for)

Akut koronar okklusion

Akut myokardieinfarkt

Akutte neurologiske begivenheder sasom: Slagtilfzlde,
forbigdende iskeemiske anfald (TIA), encefalopati

Allergisk reaktion over for kontrast,
trombocytfunktionshemmende behandling eller anordningens
komponentmaterialer

Angina pectoris

Anastesireaktioner

Tarmiskaemi

Emboli (luft, vav, anordning eller trombe)

Feber

Femoral nerveskade

Fluoroskopirelaterede skader

Haemodynamiske @ndringer

Hypertension eller hypotension (langvarig kraver terapi)
Infektion, herunder endocarditis og septik@mi

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Stigende eller faldende aortatraumer

Atrial eller ventrikulear arytmi eller fibrillering, hjertebanken
(vedvarende kraver terapi)

Blgdningskomplikationer sdsom heematom og blgdning
Blgdning ved adgangssted

Blodtab som er transfusionskravende

Koronararterie eller anden vaskular beskadigelse, dissektion eller
perforering, som kraver reparation

Bla ta-syndrom eller bla misfarvning af en ta

Smerte (ved femoralt indstikssted, abdominalt, ryg eller andet)
Perkutan koronar intervention (behov for)
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e Aktiv peptisk sygdom eller tidligere gvre GI-blgdning.
Spastisk bronkitis, KOL, astma.

Kompleks ventrikuler arytmi eller historik deraf.

Alvorlig psykiatrisk lidelse i nutiden eller tidligere.
Blgdningsdiatese sasom haemofili, ITP, aplastisk anaemi, TTP etc.
Diabetes mellitus med perifer vaskuler og/eller neurologiske
@ndringer.

Enhver proliferativ sygdom med patientlevetid pA mindre end 6
maneder.

Graviditet

Padiatrisk anvendelse

Perifer iskaemi, perifer nerveskade

Lungegdem

Pyrogene reaktioner

Nyrekomplikationer, -skade eller -svigt

Ustabil angina

Vaskulere komplikationer, som kan krave reparation af kar
Karspasmer (vedvarende, som ikke responderer pa behandling)

Ud over de risici, der er anfgrt ovenfor, er de potentielle risici, som
er specifikt forbundet med Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning omfattet, men ikke ngdvendigvis
begrenset til, fglgende:

o Lgsrivelse eller migration af TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning eller dens indfgringssystem, som fglge af
passage af andet instrument, f.eks. ballon, stent, kateter, wire.

¢ Femoral blgdning ved adgangsstedet.

¢ Lokalt traume i aortavaeggen grundet migration af anordning.

* Eventuelle alvorlige handelse, der opstar i relation til anordninge,
skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten.

Tekniske specifikationer

Rammebredde 74 mm

Deflektorfilter Rammel®ngde 98 mm

. Lo Passer til 0,035”

Indfgringshypotubeskaft | Indvendig diameter guidewire
Samlet lengde 127.5 cm
Indvendig diameter 8 Fr

8 Fir-sheath Effektiv lengde 76 em

Anordningens Reduktion af belastning

effektive lzngde pé atraumatisk tip (under 78cm
fremfgring over wiren)

HOLDBARHED: 12 méaneder

Levering

Emballage
Sattet er formonteret og pakket i en indvendig blisterbakke med
et blisterlag. Blisteren er placeret i en lukket Tyvek-pose. Settet er

©Keystone Heart Ltd.
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Figur 5: Skylning af hypotubeskaftet via luer og 8 Fr-sheathen via flushingtuben

placeret i en papkasse. Hele sattet er ethylenoxid (EtO) steriliseret.
Kun blisterbakken skal placeres i det sterile omrade.

Kontrolleres visuelt fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis der er skader
péa emballagen, pakken er aben, eller hvis der er andre fejl.

Sgrg for en passende markning, og at anordningen anvendes forud
for anordningens holdbarhedsudlgb.

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur pa et tgrt, mgrkt (vaek fra sollys) sted.

Laegeuddannelse

Kun leger uddannet i perkutane intravaskulere teknikker og
procedurer ma bruge Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordningssystem.

Uddannelse i Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordningssystem er ngdvendig og kan omfatte
uddannelse i og proctorering under de fgrste procedurer pa stedet.

Brugsanvisning
Klarg¢rmg af anordning

Inspicer pakkens forsegling, og kontroller produktets sterilitet
og integritet. En &bnet eller beskadiget genstand bgr ikke
anvendes og skal returneres til Keystone Heart.

2. Abn Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordnings papkasse.

3. Abn TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings
forseglede Tyvek-pose, og placer den sterile blisterbakke i den
sterile zone.

4. Tag blisterbakkens lag af.

5. Skru handtagets hjul til den forreste del af handtaget til en
fuldstendig lukning (Figur 5 — 5A).

6. Fyld flushingbadet med saltvand (eller hepariniseret saltvand),
indtil TriGUARD 3 deflektorfilteret er fuldt nedsenket.

7. Skyl hypotubens skaft med saltvand (eller hepariniseret
saltvand) gennem luer placeret ved den bageste del af
anordningens handtag (Figur 5 — 5B).

8. Skyl indfgringssystemets sheath med saltvand (eller
hepariniseret saltvand) gennem luer’en placeret ved den bageste
del af anordningens héndtag (Figur 5 — 5C).

9. Nir der drypper saltvand (eller hepariniseret saltvand) ud af
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Tuohy-Borst, skal den skrues til fuld lukning (Figur 5 - 5D).

10. Neds@enk TriGUARD 3 deflektorfilteret i flushingbadet i ca. 1
minut i en oplgsning af saltvand (eller hepariniseret saltvand)
for at hydrere den hepariniserede hydrofile belegning.

11. Efter 1 minuts neds@nkning bgr der ikke vare synlige
luftbobler. Bank forsigtigt pa deflektorfilteret for at fjerne
tilbagevaerende luftbobler.

12. Mens handtagets retning bevares, treekkes den bageste del
af handtaget tilbage, mens den forreste del holdes stille, indtil
deflektorfilteret er helt krympet ind i indfgringssystemet.

13. Sgrg for, at den atraumatiske tip ikke er helt inde i sheathen
eller streekker sig ud over tippen af sheathen. Hvis der
konstateres et mellemrum mellem den atraumatiske tip
og sheathen, skal det Igses ved at fremfgre sheathen over den
atraumatiske tip.

14. Skyl 8 Fr-sheathen via flushingtuben med saltvand (eller
hepariniseret saltvand), mens TriGUARD 3 cerebral emboliske
beskyttelsesanordningens tip er neds@nket fuldstendigt, indtil
der ikke frigives bobler

15. Trek indfgringssystemet tilbage, indtil anleggelsessheathen er
helt ude af den beskyttende muffe.

Bemeerk Handtagets retning skal opretholdes under krympning

af deflektorfilteret ind i indfgringssystemet ved: Tuohy og
flushingtuben vender mod venstre side, som det er angivet i Figur 5.
Indfgringssystemets tip indfgres i krympetangen.

Advarsel Undga at terre TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelse af med tgr gaze, da dette kan beskadige
anordningens belaegning.

Indfpring

Advarsel Udfgr alle trin under fluoroskopisk vejledning.
Der ma ikke foretages beveaegelser af indfgringssystemet eller
komponenter uden tilstraekkelig visualisering. Alle trin, der
henviser til indfgringssystemets bevaegelser, forudseetter
fluoroskopisk vejledning!

©OKeystone Heart Ltd.
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Advarsel Manglende vedligeholdelse af et ACT-niveau pa >250
kan gge risikoen for trombedannelse pa anordningen og i 8 Fr-
anlaggelsessheathen.

Advarsel Undgé at dreje TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordnings deflektorfilter manuelt, bade mens den er
inden i anleggelsessheathen og ved anleggelsesstedet.

1. Oprethold en ACT pa >250 sekunder i hele indfgrelsen af
anordningen og opholdstid i overensstemmelse med
rutinemassig hospitalspraksis.

2. Indfer en guidewire i aorta ascendens i nerheden af den native
annulus aorta.

3. Ien bred LAO-projektion udfgres et angiogram for at
demonstrere anatomien i aortabuen og det cerebrale kar.

Hvis det er muligt, skal billedet af aortabuen placeres over

det livetransmitterede fluoroskopiske billede af hensyn til
referenceformal. Det anbefales for at fa den bedste anatomiske
visning af buen og de cerebrale kar. Fjern angiogramkateteret,
nar det er ferdigt.

Bemeaerk Fer indfgring af indfgringssystemet i indfgreren/lysken,
anbefales det at injicere hepariniseret saltvand til indfgringssystemet
gennem flushingtuben, indtil tippen af indfgringssystemet drypper

4. Fgr indfgring af indfgringssystemet i indfgreren
lysken, injiceres HS gennem flushingtuben, indtil tippen af
anleggelsessheathen drypper (brug 5-10 cc-sprgjte).

5. Fremfgr TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordningens indfgringssystem (ladet med
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning)
over guidewiren til ca. 4 cm distalt for den ubenzvnte gren
i aorta ascendens (baseret pa det oprindelige angiogram) under
anvendelse af fluoroskopisk vejledning i samme referenceplan
som angiogrammet (Figur 6).

Figur 6: Anlaeggelsessheathen er placeret 4 cm distalt for den
ubenzevnte gren i aorta ascendens

Bemaerk Indfering af TiGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning i den femorale adgang bgr ske ved kun at
fremfgre 8 Fr-sheathen.

Advarsel Fremfgr TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning over wiren, og undgé samtidig, at den drejer.

Advarsel Tillad hindtaget at dreje frit i overensstemmelse med
karrets bane under indfgring af indfgringssystemet

6. Trek guidewiren tilbage til aorta descendens for at bekrafte at
hypotubens skaft er under nettet og for at lade nettet udvide sig
helt pé tvers af aortabuen.

7. Hold den bageste del af handtaget stationert, og treek langsomt
den forreste del af handtaget tilbage, indtil TiGUARD 3
cerebral embolisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter er fuldt
indfgrt fra anleggelsessheathen (Figur 7). Fremfgr guidewiren
igen til nerheden af den native aorta annulus.

8. Forbind en kontinuerlig, tryksat hepariniseret saltvandspose
til indfgringssheathens flushingtube, som sidder i TiGUARD
3 cerebral embolisk beskyttelsesanordningens handtag. En
anden mulighed er at udfgre en hepariniseret saltvandsskylning
(hver 20. min.) gennem flushingtuben for at holde sheathen fri
for blodpropper.

9. Oprethold et fremadrettet tryk pa guidewiren i TiGUARD 3
cerebral embolisk beskyttelsesanordning pa annulus niveau.
Dette vil give stgtte til nettet og holde den atraumatiske tip pa
buens ydre kurvatur.

Bemaerk Efter indsattelsen trekkes og skubbes guidewiren for at
kontrollere, at hypotuben er under deflektorfilteret samt for at tillade
deflektorfilteret at selvpositionere.

Bemaerk Brugeren kan kontrollere hypotubeskaftets krumning ved
at trekke/skubbe guidewiren i hypotuben: Hvis guidewiren skubbes,
vil hypotubeskaftet blive skubbet mod den gvre krumning af buen
og give bedre stgtte til deflektorfilteret og bevaege tippen vek fra
midtstrgmmen.

Advarsel Efterlad tilstraekkelig guidewire distalt for den
atraumatiske tip for at undga potentiel beskadigelse af
karvaeggen fra guidewiren eller tippen.

Bemeaerk Hvis guidewiren treekkes ud fra TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordnings indfgringssystem, anbefales det at
tilslutte luer’en ved den bageste del af anordningens handtag til et
kontinuerligt tryksat dryppesystem eller udfgre gentagen skylning
for at holde hypotubens skaft fri for blodpropper.
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Figur 7: TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttel

Aortaklap og bueangiogram

Bemazerk Det anbefales at udfgre et angiogram ved hjelp af et
angiografisk pigtailkateter.

1. Fremfgr pigtailkateteret gennem den roterende Tuohy-Borst
adapter ved den forreste del af TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordningens handtag. Brug fluoroskopi for at sikre
dens position under deflektorfilteret ved at verificere, at det ikke
@ndrer deflektorfilterets position under sporing.

Bemeerk Det er bedst at indfgre pigtailkateteret med den kurvede
ende fgrende under deflektorfilterets net. Det anbefales at anvende
mindst to visninger for at sikre passage under deflektorfilteret.

2. Efter at have passeret deflektorfilteret fremfgres pigtailkateteret
i aorta ascendens. Det anbefales at udfgre et angiogram for at
vurdere anordningens position i aortabuen. Om ngdvendigt kan
der foretages fine justeringer af anordningens position for
optimal dekning.

Trans-kateterbaserede hjerteprocedurer

TriGUARD 3 kan anvendes i overensstemmelse med indikationerne

for brug i trans-kateterbaserede hjerteprocedurer, herunder, men

ikke begraenset til:

¢ Trans-kateterbaseret implantation af aortaklap (TAVI)

¢ Lukning af venstre atriums aurikel (LAAC)

e Ablation af atrieflimren

* Kateterbaseret reparation/udskiftning af mitralklap
(TMVR)

Fglg alle indeksprocedurerelaterede trin i overensstemmelse med

korrekt brugsanvisning til anordningen.

SLB00076 - Revision 10.1

dning er indfgrt i aortabuen

Figur 8: Deflektorfilter optimal deekning og apposition

Bemzerk For de bedste resultater skal TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning vere fgrst ind sidst ud, sa der
sikres fuld kardekning og opretholdelse af beskyttelse under hele
proceduren.

Side 101 af 195

Ndr der gores forspg pd at passere aortabuen med en eventuel

yderligere anordning eller tilbehor (f.eks. guidewire, TAVI,

ballon) skal det sikres, at:

¢ deflektorfilteret dekker aortagrenene med forreste og bageste
dele mod aortavaeggene. (Figur 8).

¢ hypotubens skaft med den atraumatiske tip ved den distale del
er under og mod midten af deflektorfilteret.

1. Fremfgr guidewiren (ipsilateral adgang) ved hjelp af
fluoroskopi for at bekrafte, at guidewiren er under
deflektorfilteret og ikke @ndrer sin position.

2. Udfyld efter leegens skgn den primare indeksprocedure.

©OKeystone Heart Ltd.
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Bemaerk Ved fremfgring af anordninger (balloner, guidewirer,
ventilens indfgringssystemer eller andre anordninger) omkring
buen og under deflektor treekkes guidewiren modsat, mens
indfgringssystemet skubbes fremad. Dette vil forhindre opbygning
af spending og vil tillade jevn passage af instrumenter under
TriGUARD 3.

Bortskaffelse

TriGUARD 3 anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med
procedurerne for lokal bortskaffelse af biologisk farligt affald og
hospitalsprocedurer.

Fejlfinding og tips

Advarsel TriGUARD 3 skal altid visualiseres under hele
proceduren for at sikre, at TAVR-kateteret ikke bliver filtret ind i
deflektorfilteret og potentielt forarsager lgsrivning. Ukontrolleret
interaktion mellem TriGUARD 3 Cerebral embolisk
beskyttelssanordning og en anden anordning kan fare til
ugnsket bevaegelse af deflektorfilteret.

Advarsel Forsgg pa at manipulere/krydse under TriGUARD 3
deflektorfilteret med en blotlagt wire er forbudt.

Advarsel Nar TAVI eller et andet indfgringssystem traekkes
tilbage, skal det sikres, at det ikke filtres sammen med
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings
deflektorfilter og traekker det med tilbage.

Tilbagetrekning

1. Fjern de kateterbaserede anordninger, der anvendes under
proceduren, og pigtailkateteret fra TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordnings indfgringssystem.

Bemaerk Brugeren skal tilbagetreekke pigtailkateteret over en
guidewire for at undgd sammenfiltring med deflektorfilteret.

2. Trak hindtaget tilbage fra dets bageste del, mens du holder den
forreste handtagsdel stille, indtil TriGUARD 3 deflektorfilteret
er fuldt krympet ind i anleggelsessheathen (figur 9)

3. Trek anleggelsessheathen tilbage med den krympede
TriGUARD 3, indtil anleggelsessheathen er helt fjernet fra
patientens krop.

4. Luk det femorale adgangspunkt.

~Frong

Ly \

Figur 9: TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning Tilbagetraekning

P

7y
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Bemeerk Begivenheder, der er beskrevet nedenfor, kan finde
sted i Igbet af proceduren og kan handteres ved hjelp af fglgende
fejlfindingstips.

1. TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning i
forkert stilling under indfgrsel eller migration i tveerbuen.
Traek deflektorfilteret ind i anlaeggelsessheathen ved at
treekke den bageste del af TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordnings deflektorfilterhandtag tilbage og samtidig
holde dens forreste del stille, indtil TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordningens deflektorfilter er fuldt krympet ind i
anleggelsessheathen, og enhedens tip mg@der sheathens tip. Flyt
anleggelsessheathen over guidewiren til den korrekte placering, og
indfgr det derefter igen som beskrevet ovenfor.

Bemaerk Kun ét yderligere forsgg pé fuldsteendig genindfgrsel af
den samme anordning er tilladt.

Bemaerk Kontroller, at bide indfgringssheath og
anleggelsessheath er fastgjort i position.

2. Guidewirens eller pigtailkateterets position under
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er
ikke klar.

Under anvendelse af fluoroskopi (RAO-visning) trekkes og

skubbes guidewiren eller pigtailkateteret let under iagttagelse af

peaklokalisering. Hvis denne manipulation forarsager, at guidewiren
eller pigtailkateteret er i samme niveau som hypotubens skaft, er
guidewiren eller pigtailkateteret under TriGUARD 3. Hvis de IKKE
er i samme niveau, fjernes guidewiren eller pigtailen og omplaceres
under deflektorfilterets net.

©Keystone Heart Ltd.
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3. Deflektorfilteret er ude af position under mangvrering af
andre anordninger i aortabuen.

Tjek om indfgringssheathen og anl@ggelsessheathen er sidder

korrekt pa plads, og fremfgr langsomt indeksprocedurens hardware.

Hvis deflektorfilteret ikke vender tilbage til sin position, skal det

fjernes, inden du fortsetter med indeksproceduren eller

Efter legens skgn kan det forsgges at traekke indeksprocedurens
hardware tilbage til aorta descendens og repositionere
deflektorfilteret.

4. Interaktion mellem TriGUARD 3 og TAVI-indfgringssystem.

Traek (~ 1 cm) TAVI-indfgringssystemet og TAVI-wire lidt
tilbage, hvilket vil friggre TAVI-tippen fra TriGUARD 3 enhedens
ramme. Skub derefter TAVI-indfgringssystemet fremad, mens

du holder TAVI-wiren stille, hvilket vil s@nke tippen af TAVI-
indfgringssystemet for at tillade fri passage under TriGUARD 3
enhedens ramme.

SLB00076 - Revision 10.1
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Garanti

Keystone Heart garanterer, at der er udvist rimelig omhu i design
og fremstilling af dette instrument. Den foregaende garanti erstatter
og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfgrt
heri, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstéede, i henhold
til loven eller pa anden made, herunder, men ikke begranset til,
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal.

Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af dette
instrument, samt andre faktorer, der vedrgrer patienten, diagnose,
behandling, kirurgiske procedurer og andre forhold uden for
Keystone Hearts kontrol pavirker instrumentet direkte, dets ydeevne
og de opnéede resultater fra dets anvendelse.

Keystone Heart forpligtelse i henhold til denne begransede garanti
er strengt begraenset til udskiftning af instrumentet. Keystone Heart
er under ingen omstendigheder ansvarlig for indirekte, tilfldige
eller fglgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte
opstér som fglge af brugen af instrumentet. Keystone Heart hverken
patager sig eller bemyndiger en anden person til at patage sig noget
andet eller yderligere ansvar eller ansvar for sig i forbindelse med
instrumentet. Keystone Heart patager sig ikke noget ansvar med
hensyn til nogen genanvendelse, oparbejdning eller resterilisering
af instrumentet, og fraskriver sig alle garantier, udtrykkelige eller
underforstaede, herunder, men ikke begrenset til salgbarhed

eller egnethed til et bestemt formal, i forbindelse med sddanne
instrumenter.

©Keystone Heart Ltd.



SLB00076 - Revision 10.1 ©OKeystone Heart Ltd.



Espaiiol

Keystone
Heart

INSTRUCCIONES DE USO
TriGUARD 3™

Dispositivo de proteccién embdlica cerebral (OUS)
SLB00076 (10.1)

CE.

Indice

Indice 104 Formacién médica 110
Etiquetas del producto 105 Instrucciones de uso 110
Contenido del paquete 106 Preparacion del dispositivo 110
Material accesorio recomendado 106 Despliegue 111
Descripcion del dispositivo y uso previsto 107 Vilvula adrtica y angiograma del arco adrtico 113
Contraindicaciones 108 Procedimientos de cateterismo cardiaco 113
Advertencias 108 Recuperacion 114
Eventos adversos 109 Elimination 114
Especificaciones técnicas 110 Resolucidn de problemas y recomendaciones 114
Forma de suministro 110 Garantia 115
SLB00076 - Revisién 10.1 Pdgina 104 de 195 ©Keystone Heart Ltd.



QfKeystone

Heart Instrucciones De Uso TriGUARD 3

Etiquetas del producto

La informacién suministrada a continuacién es una explicacién de los simbolos de referencia que se pueden encontrar en las etiquetas del producto.

™

Keystone
Heart

Dispositivo de proteccion embdlica cerebral

=

Consulte las instrucciones
de uso

Fecha de caducidad:
AAAA-MM-DD

eify,
wo>

Instrucciones de uso para
producto electrénico
eifu.keystoneheart.com

Direccién del fabricante

Mantener seco

Nimero de referencia

Representante autorizado en la
Unién Europea

B

Dispositivo sujeto a prescripcion
médica; uso restringido a médicos
o bajo prescripcion facultativa.

Nimero de lote

L

Numero de serie

Persona responsable
en la region del Reino Unido

J’ 25°C
15°C

Limitaciones de temperatura

Esterilizado utilizando
6xido de etileno (EO)

2|
X

Representante autorizado en
Suiza

Dispositivo
recubierto con
heparina

La heparina, derivada de la
mucosa intestinal porcina,
recubre el dispositivo

Atencion: consulte la
documentacion adjunta

No reesterilizar

Indica envase protector no estéril
con sistema de barrera estéril en
su interior

No reutilizar

No use el paquete si estd
dafado

X|@|®

&®&I@§E

Fecha de fabricacion

No pirégeno

Indica sistema de barrera estéril
con una capa de embalaje
adicional en su interior para
reducir el riesgo de contaminacién
durante la presentacion aséptica.

\\./:
\

)

7l

7

Mantener alejado de la luz solar

Este dispositivo ha sido revisado
y ha recibido la marca CE.

! Concentracin salina heparinizada segtin los protocolos del hospital

SLB00076 - Revision 10.1
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Contenido del paquete

Luer —> | Bandejainterna
Ul e del blister
Mango de iy <——{ Tapa del blister
TriGUARD 3 Al :

| [g— Tuohy-Borst ]

' “\ <\) Tubo de
(E \ lavado 8 Fr

Funda protectora del
TriGUARD 3 [ {

Sello de lavado

de silicona ]
Vaina 8 Fr
|
Crimpadora Cubeta
de lavado L)

Filtro deflector
TriGUARD 3

Figura 1: Kit del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral de Keystone Heart TriGUARD 3™

Material accesorio recomendado
No suministrado con el kit del Dispositivo de proteccién embdlica cerebral TriGUARD
¢ Guia - Superrigida 0,035, extremo flexible (‘floppy’) de 1 cm, longitud 260 cm. Asegiirese de preformar la curva a la punta recta.

o Catéter angiogrdfico - 5Fr con longitud de al menos 125 cm, con punta en J o forma de cola de cerdo (pigtail).
* Bolsas presurizadas de solucién salina heparinizada'.

3TM

Advertencia Use solamente componentes provistos o recomendados por Keystone Heart. Usar componentes no recomendados con el
sistema TriGUARD 3 puede dar lugar a lesiones en el paciente, dafiar el sistema o reducir su eficacia.

SLB00076 - Revisién 10.1 Pdgina 106 de 195 ©Keystone Heart Ltd.
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Descripcion del dispositivo y uso previsto

Indicacion del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 estd
indicado para minimizar el riesgo de lesiones cerebrales desviando
los residuos embodlicos de la circulacion cerebral durante los
procedimientos de cateterismo cardiaco.

Beneficio clinico del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3:

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3 ha sido disefiado para proteger el cerebro de los
detritos embdlicos.

Uso previsto del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3

Reducir el nimero de embolias cerebrales durante los
procedimientos de cateterismo cardiaco.

Descripcion del Dispositivo de proteccién embdélica cerebral
TriGUARD 3

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 es

un Dispositivo de proteccién embdlica cerebral disefiado para
cubrir por completo las tres principales ramas adrticas durante

los procedimientos de cateterismo cardiaco. El Dispositivo de
proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 ha sido disefiado

para minimizar el riesgo de lesiones cerebrales desviando los
residuos embdlicos de la circulacion cerebral durante los implantes
percutdneos de vdlvula adrtica (TAVI) u otros procedimientos de
cateterismo cardfaco.

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 se
introduce a la altura de la ingle, por el punto de acceso de la arteria
femoral contralateral y estd compuesto de un sistema de insercion
de 8 Fr y un filtro deflector. Su despliegue (estabilidad) y su
cobertura no dependen de la anatomia, ya que se adapta a multiples
morfologias del arco adrtico. El Dispositivo de proteccion embdlica
cerebral TriGUARD 3 se ha disefiado para que sea fdcil de preparar
para su uso clinico, se despliegue rdpidamente, se auto-posicione

y se mantenga estable durante el procedimiento, siendo capaz de
resistir posibles interacciones con los accesorios y los sistemas de
insercion usados en un TAVL

TriGUARD 3 Filtro deflector

™ . e ., 2,10
" Dispositivo de proteccién embdlica cerebral

Destinatarios:

Pacientes adultos indicados para procedimientos de cateterismo
cardfaco.

Sistema de insercién del Dispositivo de proteccién embélica
cerebral TriGUARD 3

El sistema de insercion (Figura 2) consiste en una vaina 8 Fr (1)
compatible con una gufa de 0,035”. El extremo distal del sistema
cuenta con un filtro deflector con una varilla hipotubular (2) curvada
de nitinol y una punta atraumadtica (3). El extremo proximal estd
formado por un mango de dos piezas (4) con puertos para la guia
(5), el pigtail (PT) (6) y un tubo de lavado para inyeccion de suero
salino heparinizado (7).

El mango del dispositivo (4) estd formado por dos piezas: una
delantera (8), que se conecta con la vaina del sistema de insercién
y una pieza trasera (9), que se conecta con la varilla hipotubular. El
disefio permite un movimiento relativo de estas dos piezas, lo que
hace posible que el Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3 entre en la vaina de insercion o sea desenvainado
para su despliegue. La pieza trasera tiene un luer (5) conectado a la
varilla hipotubular para permitir la introduccién de la gufa y para el
lavado (5) de la varilla hipotubular y la pieza delantera cuenta con
un adaptador Tuohy-Borst para permitir la insercion del PT (6) y un
tubo de lavado para purgar la vaina 8 Fr (7).

Filtro deflector del sistema de insercién del Dispositivo de
proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3

El filtro deflector del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3 (Figura 3) estd compuesto de un marco y una

malla. La malla (10) estd fabricada en un polimero y tiene forma
abovedada. La malla tiene un tamafio de poro nominal de 115 x 145
um, lo que permite un flujo de sangre adecuado hacia las arterias
cerebrales, a la vez que desvia los émbolos hacia la circulacién por
la aorta descendente. El marco y la malla poseen un recubrimiento
de heparina hidrofilica.

El marco es de nitinol (11) y proporciona la estabilidad necesaria
para el filtro deflector y es radiopaco para confirmar su posicién
mediante fluoroscopia. El marco se autoexpande en la ubicacion
deseada, adaptdndose a la anatomia del arco adrtico y le
proporciona estabilidad al ejercer fuerzas radiales sobre las paredes
del arco adrtico.

El marco del filtro deflector acaba en una cola de nitinol (12). La

Sistema de insercion de TriGUARD 3

Figura 2: Componentes funcionales del kit del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral de Keystone Heart TriGUARD 3
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Figura 3: Filtro deflector del kit del Dispositivo de proteccién
embolica cerebral de Keystone Heart TriGUARD 3

cola estd unida por un conector de nitinol a un tubo curvado de
nitinol (la varilla hipotubular) (2) dotado de una punta atraumatica
en su extremo frontal (3). La varilla hipotubular pasa por

debajo del filtro deflector para ofrecer estabilidad y favorecer el
posicionamiento del filtro hacia la parte superior del arco adrtico
(pasar una gufa rigida a través de la varilla hipotubular ayuda al
posicionamiento).

Introduccion al procedimiento

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 se
introduce a través de una vaina 8 Fr en una de las dos arterias
femorales a la altura de la ingle. Mediante fluoroscopia, se introduce
el sistema de insercion del Dispositivo de proteccién embdlica
cerebral TriGUARD 3 OTW sobre la gufa 0,035 y se posiciona
distal al tronco braquiocefdlico. En el momento del despliegue
desde la vaina 8 Fr, el filtro deflector se abre y se adapta a la
anatomia del arco adrtico. La forma del marco se aposiciona a las
paredes del arco adrtico y cubre por completo los vasos cerebrales
(Figura 4). Una vez desplegado, el Dispositivo de proteccion
embdlica cerebral TriGUARD 3 puede volver a recogerse

dentro de la vaina para reposicionarlo o para retirarlo al final del
procedimiento. El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3 es el primer sistema en ser introducido y el dltimo
en ser retirado una vez que se haya terminado el procedimiento de
referencia.

TriGUARD 3 se suministra esterilizado y no se debe volver a
esterilizar.

SLB00076 - Revision 10.1

Figura 4: Posicién del Dispositivo de protecciéon embdlica cerebral
TriGUARD 3 en el arco aértico

Contraindicaciones
NO USAR EN LAS SIGUIENTES CIRCUNSTANCIAS:

Estados hipercoagulables que no pueden ser corregidos con
heparina perioperatoria adicional.

Insuficiencia renal con creatinina plasmdtica >4 mg/dl.
Insuficiencia hepdtica.

Pacientes con alergia al nitinol o a la heparina.

Pacientes con antecedentes de trombocitopenia inducida por
heparina.

Advertencias

Pdgina 108 de 195

Solo debe ser utilizado por médicos formados en el uso del
dispositivo.

Se debe administrar el tratamiento anticoagulante y
antitrombdético adecuado antes y después del procedimiento para
minimizar el riesgo de embolias y trombosis.

Podria presentar material porcino como alérgenos porcinos
diferentes a los de la heparina porcina.

No seguir las recomendaciones para la preparacion del dispositivo
y usar gasas o compresas secas para limpiar el filtro podria dafiar
el recubrimiento hidrofilico y provocar lesiones al paciente.

El dispositivo se debe introducir y avanzar lentamente para evitar
embolias gaseosas y traumatismos en los vasos sanguineos.

No intente mover el mango del dispositivo sin observar la
respuesta resultante del filtro deflector.

La visualizacion de la posicion del dispositivo es esencial para
lograr un despliegue adecuado. En los procedimientos en los que
no es posible visualizar el dispositivo por fluoroscopia debido a

©Keystone Heart Ltd.
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la obesidad del paciente o a otras razones, no intente desplegar el
dispositivo en el arco adrtico.
Asegtrese de que puede visualizar el dispositivo cuando intente
cruzar el arco adrtico con cualquier dispositivo. La interaccion
sin control del dispositivo de proteccion contra embolias
cerebrales TriGUARD 3 y cualquier otro dispositivo puede dar
lugar a movimientos no deseados del filtro deflector, resultando
en una cobertura incompleta de las arterias ascendentes.
Para evitar dafios al dispositivo o lesiones al paciente, no tire en
exceso del mango del dispositivo o de la vaina de insercién.
La rotacién del mango puede hacer que el dispositivo gire o se
voltee. No intente girar o proporcionar torque al dispositivo
usando cualquier herramienta accesoria o el mango del
dispositivo.
TriGUARD 3 es un dispositivo de un solo uso. No lo vuelva a
usar ni esterilizar. Volver a usar el dispositivo provoca riesgo
de contaminacion entre pacientes y pone en peligro la eficacia del
dispositivo.
Si necesita volver a desplegarlo, en primer lugar recoja el
dispositivo en el interior de la vaina de insercién y después
avance la vaina sobre la gufa hasta la posicién deseada. Una vez
se encuentre en la posicion deseada, despliegue el filtro deflector
de nuevo siguiendo las instrucciones de uso.

Eventos adversos

Todas las intervenciones endovasculares tienen riesgos asociados

y pueden surgir complicaciones. Los siguientes acontecimientos
han sido identificados como posibles complicaciones de los
procedimientos de cateterismo cardiaco y tanto estos como otros se
pueden asociar al dispositivo:

SLB00076 - Revision 10.1

Cirugia cardiovascular de urgencia (necesidad)

Obstruccion aguda de la arteria coronaria

Infarto agudo de miocardio

Isquemia intestinal

Embolia (gaseosa, tisular, del dispositivo o trombo)

Fiebre

Acontecimientos neuroldgicos agudos, tales como: Ictus,
accidente isquémico transitorio (AIT), encefalopatia

Reaccion alérgica al contraste, al tratamiento anticoagulante o a
materiales de los componentes del dispositivo

Angina de pecho

Reacciones a la anestesia

Aneurisma o pseudoaneurisma

Fistula arteriovenosa

Traumatismo de la aorta ascendente o descendente

Arritmias o fibrilacion auricular o ventricular, palpitaciones
(constantes y que requieren tratamiento)

Complicaciones hemorrdgicas, como hematomas o hemorragias

™

Dispositivo de proteccion embdlica cerebral

¢ La seguridad y eficacia del dispositivo no se ha evaluado en las
poblaciones de pacientes en las siguientes condiciones:

Angina variante, angina inestable o sindrome coronario agudo
reciente, incluido el infarto de miocardio (en los dltimos 3 meses).
Ictus, accidente isquémico transitorio (AIT) (en los tdltimos 6
meses).

Hipotension (presion arterial sistdlica por debajo de 90 mm Hg).
Ulcera péptica activa o antecedentes de hemorragia digestiva alta.
Bronquitis espdstica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica,
asma.

Arritmia ventricular compleja o antecedentes.

Trastorno psiquidtrico importante o antecedentes.

Didtesis hemorrdgica, como hemofilia, ptirpura trombocitopénica
idiopdtica, anemia apldsica, pirpura trombocitopénica trombdtica,
etc.

Diabetes mellitus con alteraciones vasculares periféricas o
neuroldgicas.

Enfermedades proliferativas con esperanzas de vida menores de 6
meses.

Embarazo.

Uso pedidtrico.

Hemorragia en el punto de acceso

Pérdida de sangre que precisa de transfusion

Lesion de la arteria coronaria u otra lesion, diseccion o
perforacion vascular, que necesite ser reparada

Sindrome del dedo azul o cianosis en los dedos de los pies
Lesion del nervio femoral

Daiios relacionados con la fluoroscopia

Alteraciones hemodindmicas

Hipertension o hipotension (constante y que requiere tratamiento)
Infeccidon, como endocarditis y septicemia

Dolor (en el punto de puncion de la vena femoral, abdominal, de
espalda u otro)

Intervencion coronaria percutdnea (necesidad)

Isquemia periférica, dafios sobre los nervios periféricos

Edema pulmonar

Reaccion pirdgena

Complicaciones renales, lesiones o insuficiencia

Angina inestable

Complicaciones vasculares que pueden precisar reparar algin
vaso

Espasmo de los vasos (constante, que no responde a tratamiento)
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Ademds de los riesgos indicados arriba, el procedimiento del

Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 de

Keystone Heart lleva asociados los siguientes riesgos especificos,

entre otros:

* Descolocacion o migracion del dispositivo de proteccion contra
embolias cerebrales TriGUARD 3 o de su sistema de insercion,
a causa del paso de otros instrumentos (p. ej. baldn, stent,
catéter, gufa, etc.).

* Hemorragia femoral en el punto de acceso.

e Traumatismo local en la pared adrtica debido al movimiento del
dispositivo.

¢ Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo
deberdn notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro.

Especificaciones técnicas

. Anchura del marco 74 mm
Filtro deflector Longitud del marco 98 mm
. . . . Compatible con
.Va.rllla} h1potubula.r de | Didmetro interno gufa de 0,035”
insercién Longitud total 127.5 cm
Didmetro interno 8 Fr
Vaina 8 Fr
Longitud efectiva 76 cm
Longitud efectivadel | Del conector a la punta
dispositivo atraumdtica (durante todo el 78cm
avance del cable)

Fecha de caducidad: 12 meses

Forma de suministro

Embalaje

El kit se suministra preensamblado y empaquetado en una bandeja
interna del blister y una tapa. El blister se coloca en una bolsa
sellada de Tyvek. El conjunto se coloca en una caja de carton.
Todo el conjunto se esteriliza mediante 6xido de etileno (EtO).
Unicamente se debe colocar la bandeja del blister en el campo
estéril.

Inspeccione el embalaje antes de usarlo. No lo use si el embalaje
presenta dafios, estd abierto o si detecta cualquier otro defecto.
Asegtirese de que esté correctamente etiquetado y que usa el
dispositivo antes de la fecha de caducidad.

Conservacién

Conservar a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro
(alejado de la luz solar).

Formacion médica

El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 de
Keystone Heart solo debe ser utilizado por médicos formados en
técnicas y procedimientos de cateterismo intravascular y percutdneo.
El uso del Dispositivo de proteccién embdlica cerebral TriGUARD
3 de Keystone Heart requiere formacién y puede incluir formacion

in situ y supervision durante los primeros casos.

Instrucciones de uso
Preparacion del dispositivo

1.

10.

11

12.

14.

Inspeccione el sellado del paquete y verifique la esterilidad e
integridad del producto. Si un paquete presenta dafios o estd
abierto, no se debe usar y se debe devolver a Keystone Heart.
Abra la caja de carton del dispositivo de proteccion contra
embolias cerebrales de Keystone Heart TriGUARD 3.

Abra la bolsa sellada de Tyvek del dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 y coloque el blister
estéril en la zona estéril.

Retire la tapa de la bandeja del blister.

Apriete a mano la tuerca de la pieza delantera del mango para
cerrarla por completo (Figura 5-5A).

Llene la cubeta de lavado con solucién salina (o solucién salina
heparinizada) hasta que el filtro deflector del TriGUARD 3
quede completamente sumergido.

Lave la varilla hipotubular con solucién salina (o solucién salina
heparinizada) a través del luer ubicado en la pieza trasera del
mango del dispositivo (Figura 5-5B).

Lave la vaina del sistema de insercion con solucion salina (o
solucidn salina heparinizada) a través del tubo de lavado
ubicado en la pieza delantera del mango del dispositivo (Figura
5-5C).

Una vez que la solucidn salina (o salina heparinizada) gotea por
el adaptador Tuohy-Borst, enrésquelo hasta cerrarlo por
completo (Figura 5-5D).

Sumerja el filtro deflector del TriGUARD 3 en la cubeta de
lavado durante 1 minuto aproximadamente en solucién salina
(o solucidn salina heparinizada) para hidratar el recubrimiento
hidrofilico heparinizado.

. Tras un minuto de inmersion, no debe haber burbujas visibles.

Golpee con suavidad el filtro deflector para eliminar las
burbujas de aire que puedan quedar.

Mientras mantiene la orientacion del mango, tire hacia atrds de
la pieza trasera del mango manteniendo fija la pieza delantera
hasta que el filtro deflector se haya plegado por completo dentro
de la vaina del sistema de insercion.

. Asegiirese de que la punta atraumdtica no quede totalmente

dentro de la vaina o se extienda mds alld de la punta de la vaina.
Si observa un hueco entre la punta atraumadtica y la vaina, trate
de avanzar la vaina sobre la punta atraumdtica.

Lave la vaina 8 Fr a través del tubo de lavado con solucion
salina (o solucidn salina heparinizada), mientras que el
Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
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Figura 5: Lavado de la varilla hipotubular a través del luer y la vaina 8 Fr a través del tubo de lavado

TriGUARD 3 se encuentra sumergido, hasta que dejen de
liberarse burbujas.

15. Tire hacia atrds del sistema de insercion del dispositivo hasta
que la vaina de insercion esté completamente fuera de la funda
protectora.

Nota Se debe mantener la orientacién mientras se pliega el filtro
deflector dentro de la vaina del sistema de insercion: El tubo de
lavado y el Tuohy deben estar mirando hacia el lado izquierdo, tal
como se indica en la Figura 5. La punta del sistema de insercién
estd insertada en la crimpadora.

Advertencia No limpie el Dispositivo de proteccién embdélica
cerebral TriGUARD 3 con una gasa seca ya que podria dafiar el
recubrimiento.

Despliegue

Advertencia Realice todos los pasos ayuddndose de
fluoroscopia. No ejecute ningiin movimiento del sistema de
insercion o de los componentes sin visualizarlo adecuadamente.
Todos los pasos descritos que incluyen movimientos del sistema
de insercion deberian llevarse a cabo con ayuda fluoroscépica.

Advertencia Si no se logra un TCA > 250, el riesgo de
formacion de trombos en el dispositivo y en la vaina de insercion

8 Fr puede aumentar.

1. Mantenga un TCA > 250 segundos durante el despliegue del
dispositivo y durante el tiempo de uso del dispositivo, conforme
a las prdcticas hospitalarias habituales.

2. Introduzca una guifa en la aorta ascendente préxima al anillo
adrtico nativo.

3. En una proyeccién OAI amplia, realice un angiograma para
dejar constancia de la anatomfa del arco adrtico y los vasos
cerebrales. Si es posible, superponga la imagen del arco adrtico
obtenida sobre de la imagen fluoroscépica en tiempo real, a
modo de referencia. Se recomienda obtener la mejor vista
anatémica posible del arco adrtico y los vasos cerebrales. Retire
el catéter del angiograma una vez completado.

SLB00076 - Revision 10.1
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Nota Antes de introducir el sistema de insercién en el introductor/
ingle, se recomienda inyectar solucidn salina heparinizada a través
del tubo de lavado hasta que gotee la punta del sistema de insercion.

4. Antes de introducir el sistema de insercion en el introductor
ingle, inyecte solucion salina heparinizada a través del tubo
de lavado hasta que gotee la vaina de insercién (use una jeringa
de 5-10 cc).

5. Avance el sistema de insercion del dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 (cargada con el
Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3) sobre la gufa hasta sobrepasado el tronco
braquiocefdlico en la aorta ascendente una distancia de unos
4 cm (segun el angiograma inicial). Aytdese de fluoroscopia
en el mismo plano de referencia que para el angiograma anterior
(Figura 6).

Figura 6: Vaina de insercion colocada 4 cm distal al tronco
braquiocefilico en la aorta ascendente

Nota La introduccién del Dispositivo de proteccién embdélica
cerebral TriGUARD 3 por el acceso femoral se debe llevar a cabo
avanzando la vaina 8 Fr unicamente.

Advertencia Evite rotar manualmente el filtro deflector del
Dispositivo de proteccién embdlica cerebral TriGUARD 3 cuando
esté en el interior de la vaina de insercién o cuando esté desplegado
en el arco adrtico.
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Advertencia Avance el Dispositivo de proteccién embdlica
cerebral TriGUARD 3 sobre la gufa evitando que se retuerza.

Advertencia Durante la introduccion del sistema de insercion,
deje que el mango gire libremente adaptdndose a la trayectoria del
vaso.

6.

Retire la guia hasta aorta descendente para asegurar que la
varilla hipotubular se sitie bajo la malla cuando el filtro
deflector se despliegue y para permitir que la malla se expanda
por completo a lo largo del arco adrtico.

Mantenga sujeta la pieza trasera del mango sin que se mueva

y lentamente tire hacia atrds de la pieza frontal del mango hasta
que se anexionen las dos piezas y el filtro deflector del
Dispositivo de proteccion embdlica cerebral

TriGUARD 3 quede totalmente desplegado de la vaina de
insercion (Figura 7). Vuelva a avanzar la guia a la proximidad
del anillo adrtico nativo.

Conecte una bolsa de suero salino heparinizado presurizado al
tubo de lavado de la vaina de insercion ubicado en el mango del
Dispositivo de proteccion embdlica cerebral

TriGUARD 3. Otra opcidn es llevar a cabo un lavado con suero
salino (cada 20 min) a través del tubo de lavado para mantener
la vaina libre de codgulos de sangre.

Mantenga una presion hacia delante sobre la gufa del
Dispositivo de proteccion embdlica cerebral

TriGUARD 3 situada sobre el anillo. Esto proporcionard soporte
para la malla y mantendrd la punta atraumdtica posicionada
junto a la curvatura externa del arco adrtico.

Figura 8: Cobertura y yuxtaposicion optimas del filtro deflector

Nota El usuario puede controlar la curvatura de la varilla
hipotubular tirando y empujando la gufa en el hipotubo: Al empujar
la gufa, se empujard la varilla hipotubular hacia la parte superior de
la curvatura del arco adrtico, lo que proporcionard un mejor apoyo
para el filtro deflector y alejard la punta atraumadtica del hipotubo del
flujo central.

Advertencia Deje una porcion de guia suficiente distal a la
punta atraumatica para evitar posibles dafios a las paredes de
los vasos debidos a la guia o a la punta.

Nota Tras el despliegue, tire y empuje de la guia para verificar que
la varilla hipotubular se encuentra por debajo del filtro deflector y
para permitir que el filtro deflector se posicione.

SLB00076 - Revision 10.1

Nota Si se extrae la guia del sistema de insercién del Dispositivo
de proteccion embodlica cerebral TriGUARD 3, se recomienda
conectar el luer, en la pieza trasera del mango del dispositivo, a un
sistema de goteo continuo presurizado para mantener el hipotubo
libre de codgulos.
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Vdlvula aortica y angiograma del arco adrtico

Nota Se recomienda efectuar un angiograma usando un catéter de
angiografia con punta en J o pigtail.

1. Avance el pigtail o catéter en J a través del adaptador
Tuohy-Borst en la pieza delantera del mango del dispositivo de
proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3. Ayudese
de fluoroscopia para asegurar su posicién por debajo del filtro
deflector, comprobando que no se altera la posicién del filtro
deflector durante el proceso.

Nota Es recomendable liderar la introduccién del pigtail o catéter
con punta en J con el extremo curvado, por debajo de la malla

del filtro deflector. Se recomienda usar al menos dos vistas para
asegurar que cruza por debajo del filtro deflector.

2. Después de pasar el filtro deflector, avance el pigtail o catéter en
J hasta la aorta ascendente. Se recomienda realizar un
angiograma para evaluar la posicion del dispositivo en el arco
adrtico. Si es necesario, se pueden realizar pequefios ajustes de
la posicion del dispositivo para lograr una cobertura 6ptima.

Procedimientos de cateterismo cardiaco

El TriGUARD 3 puede usarse, siguiendo las indicaciones de uso, en

procedimientos de cateterismo cardiaco, entre otros:

¢ Colocacion de implante valvular adrtico con catéter (TAVI)

e Cierre percutineo de la orejuela izquierda (LAAC)

e Ablacion de fibrilacién auricular

¢ Reparacién/Sustitucion de la valvula mitral con catéter
(TMVR)

Siga todos los pasos de los procedimientos de referencia segtin las

instrucciones de uso de cada dispositivo.

Cuando trate de pasar por el arco aortico con otro dispositivo
0 accesorio diferente (p. ej. una guia, un implante valvular, un
balon), asegiirese de que:

El filtro deflector cubre las ramas adrticas y sus extremos
anterior y posterior se apoyan a las paredes adrticas. (Figura 8).
La varilla hipotubular con la punta atraumatica en su parte distal
se encuentra por debajo y proporcionando soporte al centro del
filtro deflector.

1. Avance la guia (acceso ipsilateral) con ayuda de fluoroscopia

para verificar que la gufa se encuentra por debajo del filtro
deflector y que no modifique su posicion.

2. Complete el procedimiento de referencia principal a discrecion

del médico.

Nota Cuando avance material (balones, gufas, sistemas de insercién
de vdlvulas u otros dispositivos) a lo largo del arco adrtico y bajo

el filtro deflector, retire guia mientras hace avanzar el sistema de
insercion. De esta manera se impide el cumulo de tensiones y
permite un paso mds suave del material bajo el TriGUARD 3.

Advertencia Mantenga visualizacién del TriGUARD 3 durante
todo el procedimiento para garantizar que el catéter del implante
valvular no se enrede con el filtro deflector porque podria
descolocarlo. La interaccion sin control del Dispositivo de
proteccién embdlica cerebral TriGUARD 3 y cualquier otro
dispositivo puede dar lugar al movimiento accidental del filtro
deflector.

Advertencia Intentar manipular o cruzar por debajo del
filtro deflector TriGUARD 3 con un cable-guia desnudo esta
prohibido.

Nota Para obtener los mejores resultados, el Dispositivo de
proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3 debe ser el primer
dispositivo en colocarse y el dltimo en retirarse, para garantizar la
cobertura completa de los vasos y que se mantiene la proteccion
durante el procedimiento de referencia.

Advertencia Cuando se recupera un sistema de insercion
de TAVI o algiin otro (en la retirada), asegiirese de que no
se enreda con el filtro deflector del Dispositivo de proteccion
embdlica cerebral TriGUARD 3 y retrasa su posicion.

M B 2

Figﬁra 9: Recuperacion del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral TriGUARD 3
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Recuperacion

1. Retire los dispositivos de cateterismo usados durante el
procedimiento y el pigtail o catéter en J del sistema de insercion
del Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3.

Nota El usuario debe recuperar el catéter pigtail sobre una guia
para evitar que se enrede con el filtro deflector.

2. Tire hacia atrds de la pieza trasera del mango a la vez que
mantiene sujeta la pieza delantera hasta que el filtro deflector
TriGUARD 3 se haya recogido por completo dentro de la vaina
de insercion (Figura 9).

3. Tire hacia atrds de la vaina de insercion con el dispositivo
TriGUARD 3 plegado en su interior hasta haber extraido por
completo la vaina de insercién del cuerpo del paciente.

4. Cierre el punto de acceso femoral.

Eliminacion

El dispositivo TriGUARD 3 se debe desechar cumpliendo la
normativa vigente de eliminacion de residuos biopeligrosos y los
procedimientos del hospital.

Resolucion de problemas y recomendaciones

Nota Los acontecimientos citados a continuacién pueden ocurrir
durante el procedimiento y pueden abordarse con las siguientes
recomendaciones.

1. El Dispositivo de proteccion embdlica cerebral
TriGUARD 3 esta mal colocado tras el despliegue o la
migracion en el arco adrtico.

Recupere el filtro deflector con la vaina de insercion tirando hacia
atrds de la pieza trasera del mango del Dispositivo de proteccion
embodlica cerebral TriGUARD 3 mientras mantiene sujeta la parte
delantera del mango, hasta que el filtro deflector se haya plegado
por completo dentro de la vaina de insercion y la punta atraumadtica
del hipotubo alcance la punta de la vaina. Vuelva a colocar la vaina
de insercion, sobre la gufa, hasta la ubicacién correcta y después
vuelva a desplegar el filtro como se describe anteriormente.

SLB00076 - Revision 10.1
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Nota Solo se permite un intento adicional de despliegue completo
del mismo dispositivo.

Nota Asegiirese de que tanto el introductor como la vaina de
insercién se mantienen fijos en su posicion.

2. La posicion de la guia o el catéter con punta en J bajo el
Dispositivo de proteccién embdlica cerebral
TriGUARD 3 no es clara.

Mediante fluoroscopia (proyeccion OAD), tire y empuje ligeramente
de la gufa o del catéter en J hasta observar la ubicacion del pico.

Si esta manipulacion hace que la guia o el catéter en J estén en el
mismo plano que la varilla hipotubular, entonces la gufa o el catéter
en J se encuentra por debajo del TriGUARD 3. Si NO estdn en el
mismo plano, retire la guia o el catéter en J y vuelva a dirigirlo por
debajo de la malla del filtro deflector.

3. Elfiltro deflector pierde su posicion durante la
manipulacién de otros dispositivos en el arco adrtico.

Compruebe si el introductor y la vaina de insercién se mantienen
fijos en su posicidn y lentamente avance los elementos del
procedimiento de referencia. Si el filtro deflector no vuelve a su
posicidn, retirelo antes de seguir con el procedimiento de referencia
o bien:

A discrecion del médico, se puede tratar de retraer los elementos del
procedimiento de referencia hasta la aorta descendente y volver a
posicionar el filtro deflector.

4. Interaccion entre TriGUARD 3y el sistema de insercion del
TAVL

Retire ligeramente (~1 c¢m) el sistema de insercion del TAVI y la
guia para TAVI que desacoplard la punta del TAVI del marco del
dispositivo TriGUARD 3. Luego empuje el sistema de insercion del
TAVI hacia delante mientras mantiene fija la gufa de TAVI, lo que
bajard la punta del sistema de insercion del TAVI permitiendo que
pase libremente por debajo del marco del dispositivo TriGUARD 3.

©Keystone Heart Ltd.
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Garantia

Keystone Heart garantiza que ha puesto los cuidados razonables
para el disefio y la fabricacion de este instrumento. La garantia
anteriormente mencionada es vigente y excluye cualquier otra
garantfa no establecida en este documento de manera expresa,
ya sea expresa o implicita, mediante un proceso legal o de

otro tipo, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un fin particular.

La manipulacion, la conservacion, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros factores relacionados con

el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y otros aspectos fuera del control de Keystone Heart
afectan directamente al instrumento, a su eficacia y a los resultados
obtenidos de su uso.

La obligacion de Keystone Heart bajo esta garantia limitada

queda estrictamente reducida a la sustitucion del instrumento. En
ningtn caso Keystone Heart serd responsable de ningtin dafio,
pérdida o gasto, indirecto, accidental o consecuente, directa o
indirectamente surgido del uso del instrumento. Keystone Heart ni
asume ni autoriza a que ninguna otra persona asuma por €l ningin
tipo de responsabilidad u obligacién adicional en relacién con el
instrumento. Keystone Heart no asume ninguna responsabilidad en
relacion con la reutilizacidn, el reprocesado o el reesterilizado del
instrumento y se exime de cualquier garantia, expresa o implicita,
incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o adecuacién a un uso
particular, en relacién con este instrumento.
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Etiquetas do produto

™

Keystone
Heart

Dispositivo de protecdo embdlica cerebral

As informagdes fornecidas a seguir constituem uma explica¢do dos simbolos de referéncia encontrados nas etiquetas dos produtos.

=

utilizacdo

Consultar as instrugdes de

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

xoneh,
ARO"he,
< .

Electronic IFU

eify,
wo>

eifu.keystoneheart.com

Morada do fabricante

Manter seco

Referéncia

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

B

Dispositivo para utilizagao
exclusiva por médicos ou por
receita médica.

Nimero do lote

L

Numero de série

Pessoa responsdvel
na comunidade do Reino
Unido

J’ 25°C
15°C

Limitacdo de temperatura

STERILE etileno (OE).

2|
X

Esterilizado com 6xido de

Representante autorizado na
Suica

Dispositivo
recubierto con
heparina

Heparina, derivada da mucosa
intestinal porcina, reveste o
dispositivo.

Atencdo, consultar

Nao re-esterilizar

Indica embalagem protetora ndo
estéril com sistema de barreira
estéril no interior

documentos anexos

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

X|@|®

Data de fabrico

&®&I@§E

Naio pirogénico

Indica um sistema de barreira
estéril com uma embalagem de
camada adicional no interior para
reduzir o risco de contaminagdo
durante a apresentacdo assética.

\\./:
\

)

7l

7

Manter afastado da luz solar

Este dispositivo foi analisado e
possui a marca CE
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Conteudo da embalagem
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Figura 1: Kit do dispositivo de protecio embdélica cerebral TriGUARD 3™ Keystone Heart

Acessorios recomendados

Nao fornecidos com o kit do dispositivo de protecdo embédlica cerebral TriGUARD
¢ Fio-guia - Ultrarrigido de 0,035, 1 cm, ponta mole com 260 cm de comprimento. Assegurar a jun¢do de curvatura a extremidade reta.
e Catéter angiogrdfico - Catéter angiografico 5 F com, pelo menos, 125 cm de comprimento, pigtail ou em forma de J.

* Bolsas de solucdo salina! heparinizada pressurizada.

3TM

Adverténcia Utilizar unicamente componentes processuais ou Keystone Heart recomendados!

A utilizaciio de componentes niio recomendados com o sistema TriGUARD 3 podera resultar em ferimentos para os doentes, danos ao
sistema ou perda de eficacia.

! Concentragdo salina heparinizada conforme a pratica hospitalar
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Descri¢ao do dispositivo e utilizacdo prevista
Indicacdes do dispositivo de protecido embdlica cerebral
TriGUARD 3

O dispositivo de prote¢do embdlica cerebral TriGUARD 3 é
indicado para reduzir os riscos de lesdes cerebrais, desviando os
detritos embdlicos da circula¢@o cerebral durante intervengdes
transcateter cardfacas.

Beneficios clinicos do dispositivo de protecdo embédlica cerebral
TriGUARD 3:

O dispositivo de prote¢do embolica cerebral TriGUARD 3 destina-
se a proteger o cérebro de detritos embdlicos.

Utilizacao prevista do dispositivo de protecao embdlica cerebral
TriGUARD 3

Redugdo da embolizacdo cerebral durante intervengdes transcateter
cardiacas.

Descricao do sistema do dispositivo de protecao embdlica
cerebral TriGUARD 3

O dispositivo de prote¢do embodlica cerebral TriGUARD 3 Keystone
Heart € um dispositivo de protecdo embdlica cerebral concebido
para proporcionar a cobertura total dos trés principais vasos adrticos
durante intervengdes transcateter cardfacas. O dispositivo de
protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 foi concebido para reduzir
os riscos de danos cerebrais, desviando os detritos embdlicos

da circulagdo cerebral durante a TAVI ou outras intervengdes
transcateter cardfacas.

O dispositivo de prote¢do embdlica cerebral TriGUARD 3 é
introduzido através do local de acesso na virilha pela artéria femoral
contralateral e € composto por um Sistema de entrega de 8 F e filtro
de deflexdo. E independente da anatomia, quer para implantacdo
(estabilidade), quer para a capacidade de cobertura, dado ter sido
concebido para se adaptar a diversas morfologias do arco adrtico.
O dispositivo de prote¢do embdlica cerebral TriGUARD 3 foi
concebido para ser facilmente preparado para utilizaco clinica,
implantacdo rdpida, posicionamento automadtico e manutencdo de
estabilidade durante todo o procedimento devido a sua capacidade
de suportar potenciais interagdes com sistemas e acessorios de
procedimentos de TAVI.

TriGUARD 3 Filtro de deflexao

™ Dispositivo de protecdo embdlica cerebral

Grupo-alvo:
Doentes adultos com indicacdo para intervengdes transcateter
cardfacas.

Sistema de entrega do dispositivo de protecao embdlica cerebral
TriGUARD 3

O Sistema de entrega (Figura 2) € composto por uma bainha de 8
F (1) compativel com um fio-guia de .035”. A extremidade distal
do sistema possui um filtro de deflexdo com um hipotubo curvo de
nitinol (2) e extremidade atraumdtica (3). A extremidade proximal
possui uma pega com duas partes (4) com portas para o fio-guia (5)
pigtail (PT) (6) e solugdo salina heparinizada (7).

A pega do dispositivo (4) possui dois componentes, uma parte
frontal (8) ligada a bainha do Sistema de entrega e a parte posterior
(9) ligada ao veio do hipotubo. Este modelo permite movimentos
relativos destas duas partes para ativar o dispositivo de protecdo
embdlica cerebral TriGUARD 3 de modo a ser puxado para dentro
da bainha de administracdo ou desembainhado para implantacdo. A
parte posterior possui um luer (5) ligado ao hipotubo para permitir
a insercdo e a irrigagdo do fio-guia (5) do hipotubo e a parte frontal
possui um local para um adaptador tuohy-borst para permitir a
insercdo do PT (6) e um tubo de irrigacdo para a bainha de 8 F (7).

Filtro de deflexdo do dispositivo de protecido embdlica cerebral
TriGUARD 3

O filtro de deflexdo do dispositivo de protecdo embdlica cerebral
TriGUARD 3 (Figura 3) ¢ composto por uma estrutura e uma
malha. A malha (10) € fabricada em polimero em formato de
ctipula. A malha tem um tamanho de poros nominal de 115 * 145
um, o que permite um fluxo sanguineo adequado para as artérias
cerebrais enquanto desvia os émbolos a jusante em direcdo a aorta
descendente. A estrutura e a malha sdo revestidas com uma camada
de heparina hidrofilica.

A estrutura de nitinol (1) dd estabilidade estrutural ao filtro de
deflexdo e € radiopaca para confirmacdo visual por fluoroscopia. A
estrutura implanta-se automaticamente no local pretendido, adapta-
se a anatomia do arco adrtico e dd estabilidade ao arco adrtico,
induzindo forgas radiais nas paredes do arco adrtico.

A estrutura do filtro de deflexdo termina com uma extremidade

Sistema de entrega TriGUARD 3

Figura 2: Partes funcionais do dispositivo de proteciao embdélica cerebral TriGUARD 3 Keystone Heart
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Figura 3: Filtro de deflexdo do dispositivo de protecido embdlica
cerebral TriGUARD 3 Keystone Heart

de nitinol (12). A extremidade € ligada através de um conector
de nitinol a um tubo curvo de nitinol (veio do hipotubo) (2) com
uma extremidade atraumadtica na extremidade frontal (3). O veio
do hipotubo cruza-se sob o filtro de deflexdo para proporcionar
estabilidade e o melhor posicionamento do filtro de deflexdo
relativamente a parte superior do arco adrtico (a passagem

de um fio-guia rigido através do veio do hipotubo melhora o
posicionamento).

Visao geral do procedimento

O dispositivo de prote¢do embdlica cerebral TriGUARD 3 é
introduzido através de uma bainha de 8 F inserida numa das duas
artérias femorais ao nivel da virilha. Sob fluoroscopia, o Sistema de
entrega do dispositivo de prote¢cdo embdlica cerebral TriGUARD

3 ¢ inserido sobre um fio-guia e posicionado no arco ascendente
distal da artéria inominada. Aquando da implantacdo da bainha

de 8 F, o filtro de deflexdo desdobra-se e adapta-se & anatomia do
arco adrtico. O formato da estrutura dd aposicao as paredes do arco
adrtico para melhorar a cobertura total dos vasos cerebrais (Figura
4). Depois de implantado, o dispositivo de protecao embdlica
cerebral TriGUARD 3 pode ser recuperado para a bainha para
permitir o reposicionamento durante o procedimento ou durante

a remogao no final do procedimento. O dispositivo de protecdo
embdlica cerebral TriGUARD 3 € o primeiro sistema introduzido e
o ultimo sistema a ser removido apds a conclusdo do procedimento
de indexacdo.

O TriGUARD 3 ¢ fornecido estéril e ndo deve ser re-esterilizado.
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Figura 4: posicio do dispositivo de protecdo embdlica cerebral
TriGUARD 3 no arco aértico

Contraindicagoes
NAO UTILIZAR NAS SEGUINTES CIRCUNSTANCIAS:

¢ Estados hipercoaguldveis que ndo possam ser corrigidos por
heparina periprocessual adicional.

¢ Insuficiéncia renal com creatinina plasmdtica >4 mg/dI.

¢ Insuficiéncia hepdtica.

¢ Doentes com alergia ao nitinol ou a heparina.

¢ Doentes com antecedentes de trombocitopenia induzida por
heparina.

Adverténcias

* Este dispositivo destina-se unicamente a utilizagdo por médicos
devidamente formados.

¢ Deve ser administrada terapia anti-plaquetdria e anti-coagulacdo
apropriada antes e apds o procedimento para reduzir o risco de
embolia e trombose.

¢ Poderdo estar presentes alergénios porcinos que ndo a heparina de
origem porcina.

¢ O ndo cumprimento das instrugdes de preparacdo recomendada
do dispositivo e a utilizagdo de um pano seco para limpar o filtro
pode danificar os revestimentos hidrofilicos e potencialmente
causar ferimentos graves aos doentes.

¢ Introduzir e avancar os dispositivos lentamente para evitar
embolia de ar ou trauma na vasculatura.

* Nao tentar mover a pega sem observar a resposta resultante do
filtro de deflexdo.

¢ A visualizacdo da posi¢do do dispositivo € essencial para a
implantacdo adequada. Nos procedimentos em que a visualizacao

©Keystone Heart Ltd.
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do dispositivo por fluoroscopia ¢ impedida pela obesidade do
paciente ou por outros motivos, ndo tentar implantar o dispositivo
no arco adrtico.

e Assegurar a visualizacdo do dispositivo ao tentar cruzar o arco
adrtico com qualquer dispositivo. A interacdo descontrolada
entre o dispositivo de protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 e
qualquer outro dispositivo pode provocar um movimento
indesejado do filtro de deflexdo, resultando em cobertura
incompleta das artérias ascendentes.

¢ Para evitar danos ao dispositivo ou ferimentos ao doente,
ndo puxar excessivamente a pega do dispositivo ou a bainha do
introdutor.

* Arotacdo da pega do dispositivo pode resultar em rotacdo ou
inversdo do dispositivo. Nao tentar rodar ou torcer o dispositivo
utilizando qualquer acessério ou a pega do dispositivo.

¢ O TriGUARD 3 € um dispositivo de utilizagdo tinica. Nao
reutilizar ou re-esterilizar. A reutilizagdo do dispositivo pode
provocar riscos de contaminacdo entre doentes, limpeza
deficitdria e um desempenho comprometido do dispositivo.

¢ Em caso de nova implantacdo, puxar primeiro o dispositivo para
dentro da bainha e, seguidamente, avancar a bainha sobre o fio
para o local pretendido. Uma vez no local pretendido, implantar
de acordo com as instrugdes de utilizagdo.

Eventos adversos

Existem riscos associados a qualquer intervengdo endovascular

e podem surgir complicagdes. Os seguintes eventos previstos
foram identificados como possiveis complicagdes de intervenc¢des
transcateter e estes e outros podem estar associados ao dispositivo:

¢ Cirurgia cardiovascular aguda (necessidade de);

¢ Oclusdo aguda da artéria corondria;

 Enfarte do miocdrdio agudo.

* Eventos neurolégicos agudos, tais como: Acidente vascular

cerebral, acidente isquémico transitdrio (AIT), encefalopatia;

Reacdo alérgica ao contraste, terapia anti-plaquetdria ou materiais

componentes do dispositivo;

¢ Isquemia intestinal;

* Embolia (ar, tecido, dispositivo ou trombo);

¢ Febre;

¢ Lesdo do nervo femoral;

¢ Danos relacionados com fluoroscopia;

¢ Alteracdes hemodindmicas;

* Hipertensdo ou hipotensao (sustentada com necessidade de
terapia);

¢ Angina de peito;

* Reagdes anestésicas;

¢ Aneurisma ou pseudo-aneurisma;

e Fistula arteriovenosa;

¢ Traumatismo da aorta ascendente ou descendente;
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* A seguranca e a eficdcia do dispositivo ndo foram avaliadas em

populagdes de doentes com as seguintes condigdes:

* Angina de peito variante, angina instdvel ou sindrome corondria
aguda recente, incluindo enfarte do miocdrdio (nos udltimos trés
meses).

* AVC, AIT - Acidente Isquémico Transitorio (nos ultimos 6 meses).

* Hipotensdo (pressdo arterial sist6lica abaixo de 90 mm Hg).

* Doenca péptica ativa ou antecedente de hemorragia gastrointestinal

superior.

* Bronquite espdtica, doenga pulmonar obstrutiva crénica, asma.

* Arritmia ventricular complexa ou respetivos antecedentes.

e Perturbacdes do foro psiquidtrico major presentes ou passadas.

e Didtese hemorrdgica tal como hemofilia, PTI, anemia apldstica,
TTP etc.

e Diabetes mellitus com alteragdes vasculares e/ou neuroldgicas
periféricas.

* Qualquer doenga proliferativa com expectativa de vida do doente
inferior a 6 meses.

* Gravidez.

* Utilizacdo pedidtrica.

Arritmias ou fibrilagdo auricular ou ventricular, palpitagdes
cardfacas (sustentada com necessidade de terapia);
Complicagdes hemorrdgicas tais como hematoma e hemorragia;
Hemorragia no local de acesso;

Hemorragia com necessidade de transfusao;

Lesdo da artéria corondria ou vascular, dissec¢do ou perfuracao
com necessidade de reparacdo;

Sindrome ciandtico nos pés ou coloragio azul dos dedos do pés;
Infe¢do, incluindo endocardite e septicemia;

Dor (no local da pungdo femoral, abdominal, costal ou outra);
Cirurgia corondria percutanea (necessidade de);

Isquemia periférica, dano do nervo periférico;

Edema pulmonar;

Reacdo pirogénica;

Complicagdes, lesdes ou insuficiéncia renal;

Angina instdvel;

Complicagdes vasculares que possam exigir reparacdo vascular;
Espasmo do vaso (sustentado, sem resposta a terapia).

Além dos riscos acima referidos, os riscos potenciais
especificamente associados ao procedimento do dispositivo de
protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 Keystone Heart 3 incluem,
mas ndo se limitam, ao seguinte:

¢ Deslocamento ou migragdo do dispositivo de protecdo embdlica
cerebral TriGUARD 3 ou do seu sistema de implantacdo, por
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passagem de outra instrumentacdo, por exemplo: baldo, stent,
cateter, fio.
* Hemorragia femoral no local de acesso.

¢ Trauma local na parede adrtica devido a migragdo do dispositivo.

* Qualquer incidente grave ocorrido com ligacdo ao dispositivo

deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes

do Estado Membro.

Especificacdes técnicas

. _ Largura da estrutura 74 mm
Filtro de deflexdo Comprimento da estrutura 98 mm
9 5 in N Compativel com fio-
Velo. d.O hlp?tubo de Diametro interior guia de 0,035”
administragao Comprimento total 127.5 cm
. Diametro interior 8 Fr
Bainha de 8 F - -
Comprimento efetivo 76 cm
Comprimento efetivo | Alivio da tensio na extremidade
do dispositivo atraumdtica (durante o avango 78cm
sobre o fio)

Prazo De Validade: 12 meses

Apresentacao

Embalagens

O kit é pré-montado e embalado numa bandeja interior com blister,
possuindo uma tampa com blister. O blister € colocado numa bolsa
em Tyvek selada. O conjunto é embalado em caixa de cartdo. Todo

o conjunto € esterilizado com 6xido de etileno (OEt). Apenas a
bandeja com blister deve ser colocada no campo estéril.

Verificar a embalagem antes de a utilizar. Ndo utilizar em caso de

danos a embalagem, se a embalagem estiver aberta ou se existirem

outras falhas.

Assegurar a rotulagem adequada e a utilizacdo do dispositivo antes

da respetiva data de validade.

Armazenamento
Conservar a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro
(alejado de la luz solar).

Formacdo médica

Apenas os médicos formados em técnicas e procedimentos

intravasculares percutdneos podem utilizar o sistema do dispositivo

de protecdo embodlica cerebral TriGUARD 3 Keystone Heart 3.

A formagao no sistema do dispositivo de protecao embdlica cerebral

TriGUARD 3 Keystone Heart 3 € obrigatdria e poderd incluir
formagao presencial e acompanhamento dos casos iniciais.
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Verificar a selagem da embalagem e a integridade e esterilidade
do produto. Um produto aberto ou danificado ndo deve ser
utilizado e deverd ser devolvido a Keystone Heart.

Abrir a caixa de cartdo do dispositivo de protecdo embdlica
cerebral TriGUARD 3.

Abrir a bolsa selada de Tyvek do dispositivo de prote¢ao
embdlica cerebral TriGUARD 3 e colocar a bandeja estéril na
zona estéril.

Retirar a tampa do blister.

Apertar a rosca da pega na respetiva parte frontal para um fecho
completo (Figura 5 - 5A).

Encher o recipiente de irrigagdo com solucdo salina (ou solugdo
salina heparinizada) até o filtro de deflexdo do TriGUARD 3
estar totalmente submerso.

Irrigar o veio do hipotubo com solugéo salina (ou solucdo salina
heparinizada) através do luer localizado na parte traseira da
pega do dispositivo (Figura 5 - 5B).

Irrigar a bainha do Sistema de entrega com solu¢ao salina

(ou solugdo salina heparinizada) através do tubo de irrigacéo,
localizado na parte frontal da pega do dispositivo (Figura 5 - 5C).
Quando a solugdo salina (ou solugdo salina heparinizada)
gotejar para fora do Tuohy-Borst, apertar para fechar
completamente (Figura 5 - 5D).

Submergir o filtro de deflexdo do TriGUARD 3 no recipiente

de irrigacdo durante cerca de 1 minuto em solucéo salina (ou
solucdo salina heparinizada) para hidratar o revestimento
hidrofilico heparinizado.

Ap6s 1 minuto de submersao, nao devem ser visiveis bolhas de
ar. Bater suavemente no filtro de deflexdo para remover as
bolhas de ar remanescentes.

Mantendo a orientagdo da pega, puxar a parte traseira da mesma
mantendo fixa a parte frontal, até que o filtro de deflexao esteja
totalmente cravado no Sistema de entrega.

Verificar se a extremidade atraumadtica nao estd totalmente
dentro da bainha ou se estende além da extremidade da bainha.
Se for observada uma lacuna entre a extremidade atraumadtica e
a bainha, avancar a bainha sobre a extremidade atraumatica.
Trrigar a bainha de 8F através do tubo de irrigagdo com solucdo
salina (ou solucdo salina heparinizada), enquanto a extremidade
do dispositivo de protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 ¢
submersa completamente, até que nenhuma bolha seja libertada.
Puxar o Sistema de entrega do dispositivo para trds até

que a bainha de administragdo esteja totalmente fora da manga
protetora.

©Keystone Heart Ltd.
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Figura 5: Irrigacdo do veio do hipotubo através do luer e da bainha 8 F através do tubo de irrigacio

Observacao A orientacdo da pega deve ser conservada enquanto
crava o filtro de deflexdo no Sistema de entrega: o Tuohy e o
sistema de irrigacdo estdo voltados para a esquerda, conforme
indicado na Figura 5. A ponta do Sistema de entrega € inserida no
engaste.

Adverténcia Evitar limpar a protec¢io embdlica cerebral
TriGUARD 3 com gaze seca, dado que tal podera danificar o

revestimento do dispositivo.

Implantagdo

Adverténcia Executar todas as etapas sob orientacio
fluoroscopica. Nao realizar movimentos do sistema ou
componentes de administracio sem a visualizacio adequada.
Todas as etapas que fazem referéncia aos movimentos do
Sistema de entrega assumem uma orientacéo fluoroscépica!

Adverténcia A falta de manutencio de um nivel de TCA > 250
pode aumentar o risco de formacao de trombo no dispositivo e
na bainha de administracao de 8F.

1. Manter o TCA > 250 segundos durante a implantacdo do
dispositivo e o tempo de permanéncia, de acordo com a prdtica
hospitalar de rotina.

2. Inserir um fio-guia na aorta ascendente nas proximidades do
anel adrtico nativo.

3. Com um procedimento LAO, realizar um angiograma para
verificar a anatomia do arco adrtico e dos vasos cerebrais.

Se possivel, sobrepor a imagem do arco adrtico sobre a imagem
fluoroscdpica ao vivo para referéncia. Recomenda-se obter a
melhor visdo anatémica do arco e dos vasos cerebrais. Remover
o cateter de angiograma depois de concluido.
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Observacao Antes da inser¢do do Sistema de entrega no
introdutor/virilha, recomenda-se a inje¢do de solucdo salina
heparinizada no Sistema de entrega através do tubo de irrigacdo até
que a ponta do mesmo goteje.

4. Antes da insercdo do Sistema de entrega no introdutor
virilha, injetar SSH através do tubo de irrigacdo até que a ponta
da bainha de administracdo goteje (utilizar uma seringa de 5 -
10 ml).

5. Avangar o Sistema de entrega do dispositivo de protecdo
embolica cerebral TriGUARD 3 (carregado com o dispositivo
de prote¢ao embdlica cerebral TriGUARD 3), sobre o fio
guia, a cerca de 4 cm distal do tronco braquiocefdlico na aorta
ascendente (com base no angiograma inicial), utilizando
orientacdo fluoroscépica no mesmo plano de referéncia que o
angiograma (Figura 6).

Figura 6: A bainha de administracio estd posicionada a 4 cm distal do
tronco braquiocefilico na aorta ascendente

Observacao A insercdo do dispositivo de prote¢do embdlica
cerebral TriGUARD 3 no acesso femoral deve ser realizada
avancando apenas a bainha de 8 F.

Adverténcia Evitar rodar manualmente o filtro de deflexdo do
dispositivo de protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 enquanto
estiver no interior da bainha de administra¢do ou no local de
implantagdo.
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Adverténcia Avangar o dispositivo de protegdo embdlica cerebral
TriGUARD 3 sobre o fio, evitando tor¢des.

Adverténcia Durante a inser¢io do Sistema de entrega, o
utilizador deverd permitir que a pega rode livremente de acordo com
a trajetéria do vaso.

6. Puxar o fio-guia de volta para a aorta descendente para
confirmar que o veio do hipotubo estd sob a malha e para
permitir que a malha se expanda completamente através do arco
adrtico.

7. Manter fixa a parte posterior da pega epuxar lentamente a
parte frontal da pega até que o filtro de deflexdo do dispositivo
de prote¢ao embdlica cerebral TriGUARD 3 seja totalmente
implantado a partir da bainha de administracao (Figura 7).
Voltar a avangar o fio-guia em dire¢do as proximidades do anel
adrtico nativo.

8. Ligar uma bolsa de solug¢do salina heparinizada pressurizada e
continua ao tubo de irrigacdo da bainha de administracdo
localizado na pega do dispositivo de protecdo embdlica cerebral
TriGUARD 3. Outra opgdo € realizar uma irrigagdo com
solugdo salina heparinizada (a cada 20 minutos) através do tubo
de irrigagdo para manter a bainha livre de codgulos sanguineos.

9. Manter a pressdo dianteira no fio-guia do dispositivo de
protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 no anel. Tal fornecerd
suporte a malha e manterd a extremidade atraumdtica na
curvatura externa do arco.

Figura 8: Cobertura e aposicdo ideais do filtro de deflexdo

Adverténcia Deixar o fio-guia suficientemente distal a
extremidade atraumatica para evitar possiveis lesoes a parede
do vaso pelo fio-guia ou extremidade.

Observacao Se o fio-guia for retirado do Sistema de entrega

do dispositivo de protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3, é
recomendavel ligar o luer, na parte traseira da pega do dispositivo,
a um sistema gota a gota pressurizado continuo para manter o
hipotubo livre de codgulos sanguineos.

Observacao A seguir 2 implantagdo, puxar e empurrar o fio-guia
para verificar que o hipotubo se encontra por baixo do filtro de
deflexdo e para permitir o posicionamento do filtro de deflexdo.

Angiograma da vdlvula e arco adrticos

Observacao Recomenda-se realizar um angiograma utilizando um
cateter pigtail de angiografia.

Observacao O utilizador pode controlar a curvatura do veio

do hipotubo, puxando e empurrando o fio-guia no hipotubo:
empurrando o fio-guia, empurrard o veio do hipotubo em direcdo a
curvatura superior do arco, proporcionando melhor suporte para o

filtro de deflexdo e afastando a ponta do ponto intermédio.
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1. Avangar o cateter pigtail rodando o adaptador tuohy-borst
na parte da frente da pega do dispositivo de protecdo embdlica
cerebral TriGUARD 3. Utilizar fluoroscopia para garantir o seu
posicionamento sob o filtro de deflexdo, verificando se ndo
altera a posicdo do filtro de deflexdo durante a leitura.
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Observacao E melhor introduzir o pigtail com a extremidade
enrolada sob a malha do filtro de deflexdo. Recomenda-se a
utilizagdo de, pelo menos, duas imagens para garantir a passagem
sob o filtro de deflexdo.

2. Depois de passar o filtro de deflexdo, avancar o cateter pigtail
na aorta ascendente. Recomenda-se realizar um angiograma
para avaliar a posi¢do do dispositivo no arco adrtico. Se
necessdrio, podem ser realizados ajustes a posicao do
dispositivo para uma cobertura ideal.

Intervengoes transcateter cardiacas

O TriGUARD 3 pode ser utilizado de acordo com as instrucdes de
utiliza¢do em procedimentos cardfacos transcateter, incluindo mas
ndo se limitando a:

¢ Implantacdo transcateter de valvula adértica (TAVI)

¢ Exclusido do apéndice auricular esquerdo (Left Atrial
Appendage Closure - LAAC)

e Ablacio da fibrilhacdo auricular

¢ Reparacao/substitui¢io transcateter da valvula mitral
(Transcatheter Mitral Valve Repair/Replacement - TMVR)

Seguir todos os passos relativos aos procedimentos de indexacdo
conforme as respetivas instrugdes de utiliza¢do do dispositivo

Observacao Para melhores resultados, o dispositivo de protegdo
embodlica cerebral TriGUARD 3 deve ser First-in Last Out (FILO)
para garantir que a cobertura e a protecdo completas do vaso sdo
mantidas durante todo o procedimento de indexagao.

" Dispositivo de prote¢do embdlica cerebral

Quando existe uma tentativa de passar o arco adrtico com
quaisquer dispositivos adicionais ou acessorios (por exemplo,
fio-guia, TAVI, baldo), verificar se:

O filtro de deflexdo cobre os ramos da aorta com a frente e o
fundo opostos as paredes da aorta. (Figura 8).

* O veio do hipotubo com a extremidade atraumdtica na sua parte
distal estd sob e oposto ao centro do filtro de deflexao.

1. Avangar o fio-guia (acesso ipsilateral) utilizando fluoroscopia
para verificar se o fio-guia estd sob o filtro de deflexdo e nao
altera a sua posicdo.

2. Acritério do médico, concluir o procedimento principal de
indexacdo.

Observacao Ao avancar a instrumentacdo (baldes, fios-guia,
sistemas de implantagdo de vdlvulas ou outros dispositivos) em
redor do arco e sob o filtro de deflexdo, contra puxar o fio-guia
enquanto empurra o Sistema de entrega. Tal evitard a acumulacdo de
tensdo e permitird uma passagem mais suave da instrumentacao sob
o TriGUARD 3.

Adverténcia Visualizar sempre o TriGUARD 3 durante todo o
procedimento para assegurar que o cateter TAVR ndo se enreda com
o filtro de deflexdo, podendo provocar o deslocamento. A interacao
nao controlada entre o dispositivo de protecao embdlica cerebral
TriGUARD 3 e qualquer outro dispositivo pode provocar um
movimento inadvertido do filtro de deflexdo.

Adverténcia A tentativa de manipula¢io/cruzamento por baixo
do filtro de deflexdo TriGUARD 3 com um fio nu € proibida.

Adverténcia Quando a TAVI ou qualquer outro Sistema de
entrega for recuperado (puxado para tras), verificar se nao
se enreda com o filtro de deflexdo do dispositivo de protecao
embdlica cerebral TriGUARD 3 e o puxa para tras.

Flgura 9: Recuperacao do dispositivo de prote(;ao embdlica cerebral TriGUARD 3
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Recuperagdo
1. Remover os dispositivos transcateter utilizados durante o

procedimento e o cateter pigtail do Sistema de entrega do
dispositivo de prote¢do embdlica cerebral TriGUARD 3.

Observacao O utilizador deverd recuperar o cateter pigtail sobre
um fio-guia para evitar o emaranhamento com o filtro de deflexao.

2. Puxar a pega pela parte traseira, mantendo fixa a parte frontal
da pega, até que o filtro de deflexdo TriGUARD 3 esteja
totalmente cravado na bainha de administracao (Figura 9).

3. Puxar a bainha de administracdo com o TriGUARD 3 cravado
até que a bainha de administracdo seja totalmente removida do
corpo do doente.

4. Fechar o ponto de acesso femoral.

Eliminagdo

O dispositivo TriGUARD 3 deve ser descartado de acordo com os
procedimentos locais de eliminacdo de residuos de risco bioldgico e
hospitalares.

Conselhos e resolucdo de problemas

Observacao Os eventos descritos a seguir podem ocorrer durante
o procedimento e podem ser tratados utilizando os seguintes
conselhos para resolucdo de problemas.

1. Dispositivo de protecido embdlica cerebral TriGUARD 3
mal posicionado durante a implantacdo ou migracio no arco
transversal.

Recuperar o filtro de deflexdo para a bainha de administracdo
puxando a parte traseira da pega do filtro de deflexdo do dispositivo
de protecdo embodlica cerebral TriGUARD 3, segurando a sua

parte frontal até o filtro de deflexdo do dispositivo de protecdo
embdlica cerebral TriGUARD 3 estar totalmente cravado na bainha
de administracdo e a extremidade do dispositivo se encontrar na
extremidade da bainha. Reposicionar a bainha de administracdo
sobre o fio guia, no local correto e depois reimplantar conforme
descrito anteriormente.

SLB00076 - Revisdo 10.1
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Observacao Apenas € permitida uma tentativa adicional de
reimplantacdo completa do mesmo dispositivo.

Observacao Verificar se a bainha introdutora e a bainha de
administracdo estdo fixas corretamente.

2. A posicao do fio-guia ou do cateter pigtail sob o dispositivo

de proteciio embdlica cerebral TriGUARD 3 nio esti clara.
Utilizando fluoroscopia (visualizagdo OAD), puxar e empurrar
suavemente o fio-guia ou o cateter pigtail, observando a sua
localizagdo de pico. Se esta manipula¢do provocar o mesmo plano
do fio-guia ou do cateter pigtail e do veio do hipotubo, o fio-guia ou
o cateter pigtail estd sob o TiGUARD 3. Se NAO estiver no mesmo
plano, remover o fio-guia ou o pigtail e voltar a colocar sob a malha
do filtro de deflexdo.

3. O filtro de deflexao nao esta posicionado durante as
manobras de outros dispositivos no arco aértico.

Verificar se a bainha do introdutor e a bainha de administracdo
estdo fixas em posi¢do e avangar lentamente o instrumento do
procedimento de indexacdo. Se nao for possivel o retorno a
posi¢do do filtro de deflexdo, remover antes de continuar com o
procedimento de indexacdo ou

A critério do médico, pode tentar retrair o instrumento do
procedimento de indexagdo para a aorta descendente e reposicionar
o filtro de deflexdo.

4. Interacdes entre o sistema de implantacio TriGUARD 3 e de
TAVI.

Puxar ligeiramente (~1 cm) o Sistema de entrega TAVI e o fio TAVI
que se soltard da ponta TAVI da estrutura do dispositivo TriGUARD
3. Seguidamente, empurrar o Sistema de entrega TAVI, segurando

o fio TAVI que descerd a ponta do Sistema de entrega TAVI para
permitir a passagem livre sob a estrutura do dispositivo TriGUARD
3.

©Keystone Heart Ltd.
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Heart Instrugdes De Utilizagdo TriGUARD 3 ' Dispositivo de prote¢do embdlica cerebral

Garantia

A Keystone Heart garante que foi utilizado um cuidado razodvel
na concecdo e fabrico deste instrumento. A garantia precedente
substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente
estabelecidas neste documento, sejam expressas ou implicitas, por
forca de lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, garantias
implicitas de comercializa¢do ou adequacdo a uma finalidade
especifica.

O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizacdo

deste instrumento, bem como outros fatores relativos ao doente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirtrgicos e outros
assuntos fora do controlo da Keystone Heart afetam diretamente o
instrumento, o seu desempenho e os resultados obtidos com a sua
utilizacdo.

A obrigacdo da Keystone Heart sob esta garantia limitada €
estritamente limitada a substituicdo do instrumento. Em caso algum
serd a Keystone Heart responsdvel por quaisquer perdas, danos

ou despesas incidentais, consequenciais, direta ou indiretamente
decorrentes da utilizagdo do instrumento. A Keystone Heart ndo
assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por si
qualquer outra responsabilidade adicional relativa ao instrumento.
A Keystone Heart ndo assume qualquer responsabilidade
relativamente a qualquer reutiliza¢do, reprocessamento ou re-
esterilizacdo do instrumento e isenta-se de todas as garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a,
comercializa¢do ou adequagdo a uma finalidade especifica,
relativamente a tais instrumentos.
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Stitky vyrobku

Ddle uvadime vysvétleni k symbolim, které lze nalézt na Stitcich vyrobku.

Pouzit do RRRR-MM-DD T
Adresa vyrobce E

Oprdvnény zdstupce v EU

=

Prectéte si ndvod k pouZit{ Uchovivejte v suchu

xoneh,
ARO"he,

Elektronicky ndvod k pouZitf

) Prostfedek smi pouZit pouze Iékar
eifu.keystoneheart.com

¢i jind osoba podle jeho pokynti.

eif
Uy
oY

H

Referencni ¢islo dilu

25°C
J’ Prijatelnd teplota
15°C

L

Al Yoy Odpovédnd osoba ve Velké
LOT Cislo sarze Brilt)énii Prostredek ) - B ]
otaZeny Prostvrede,k je potaZen heparinem
@l Sériové &slo h%parinem ze stievni sliznice prasat.

Autorizovany zdstupce ve
Svycarsku

STERILE Sterilizovano etylenoxidem.

2|
X

Oznacuje nesterilni ochranny
obal s vnitini sterilni bariérou

Neresterilizujte.

Pozor, prostudujte si
priloZenou dokumentaci

Je-li obal poskozen, vyrobek
nepouZivejte

Oznacuje steriln{ bariéru s dalsi

obalovou vrstvou uvnitf, kterd
minimalizuje riziko kontaminace

béhem aseptické manipulace.

NepouZivejte opakované

X|@|®

HS)=

Nepyrogenni
. sy fte DF g { Tento prostredek obdrZel na
Datum vyrob S Chrarite pted piisobenfm © PTOS A
yroby ZX slunecntho zdfent c €m2 zdklad€ prezkumu znacku CE.
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Obsah baleni

Koénus luer >

TriGUARD 3 Rukojet —N

| [“(—“— Tuohy-Borst 2

- E‘ 8F proplachovaci
E hadicka

TriGUARD 3 - — |
Ochranny navlek % l

Silikonové tésnéni ‘
(kvdli oplachu)

8F zavadéd

Krimper Oplachovaci

rezervoar

TriGUARD 3
Deflekéni filtr

Obr. 1: Preventivni systém embolizace CMS Keystone Heart TriGUARD 3™ s p isluSenstvim

Doporuceny materidl

Neni obsazen v souprav  TriGUARD 3.

e Vodici drdt — extra tuhy 0,035, ohebnad Spicka 1 cm, délka 260 cm. Zkontrolujte, zda je za rovnou Spickou zakfivent.
e Angiokatetr 5 F, délka nejméné 125 cm, tvar pigtail nebo zahnutd Spicka (J).

¢ Natlakované vaky s heparinizovany’m1 roztokem NaCl.

Varovani PouZivejte pouze komponenty znacky Keystone Heart nebo prost edky doporucené k danému vykonu! PouZiti systému
TriGUARD 3 s jinymi komponentami m Ze zp sobit poskozeni systému ¢i zdravi pacienta, p ipadn ztratu zamysleného wcinku.

! Koncentrace heparinizovaného roztoku podle praxe nemocnice.
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Popis zdravotnického prostfedku a uréené pouZiti

Indikace systému TriGUARD 3

Preventivn{ systém embolizace CMS TriGUARD 3 chrdni cévni
fecist€ mozku pred vstupem trombotického materidlu a tim
minimalizuje riziko poSkozeni CNS béhem katetrizace.

Klinicky p inos systému:

Utelem antiembolického systému TriGUARD 3 je chranit mozek
pred trombotickym materidlem.

Urcené pouziti systému TriGUARD 3
Ke sniZenf rizika embolizace CNS béhem katetrizace srdce.

Popis systému TriGUARD 3

Keystone Heart TriGUARD 3 slouZi k prevenci embolizace CMS
a pokryvd vSechny tfi hlavni vétve aorty béhem katetrizace srdce.
Chrdnf tak cévni fecisté mozku pred vstupem trombotického
materidlu a tim minimalizuje riziko poskozeni CNS béhem TAVI

nebo jiné katetrizace srdce.

Systém se sklddd se z 8F aplika¢niho systému a deflek¢niho filtru a
zavddi se do kontralaterdInf stehennf tepny v tfisle. Jeho konstrukce
je nezdvisld na typu aortdlniho oblouku, takZe umoziiuje stabilni
zavedenf a kvalitni ochranu bez ohledu na anatomii pacienta.

Dile umoziiuje snadnou piipravu ke klinickému pouZziti, rychlou
aplikaci a automatické nalezenf{ spravné polohy. Prostredek je

do znaéné miry odolny viéi interakcim se zavaddécimi systémy a
prislusenstvim pro TAVI, coZ zajistuje dlouhodobé stabilni pozici
béhem vykonu.

Cilova skupina:

Dospéli pacienti s indikaci ke katetrizaci srdce.

Aplikaéni systém TriGUARD 3

Aplika¢nim systémem (obr. 2) je 8F zavadec (1), kompatibilni

s 0,035 vodicim dratem. Distdlni konec systému je osazen
deflek¢nim filtrem, zakfivenou kapildrou z nitinolu (2) a
atraumatickou $pickou (3). Proximdln{ konec je vybaven dvoudilnou
rukojeti (4) s porty pro vodici drdt (5), katetrem pigtail (PT) (6) a
roztokem NaCl k proplachovani (7).

Rukojet prostfedku (4) je vyrobena ze dvou soucdsti, predni (8),
kterd je pripojena k aplika¢nimu zavadéci, a zadni (9), pripojené k
zakfivené kapildre. Tato konstrukce umoznuje relativné volny pohyb

TriGUARD 3 — defleként filtr

obou ¢4dstf a snazsi vtaZeni prostfedku do aplika¢niho zavadéce,
jakoZ i staZeni zavadéCe a findInf rozvinuti. Zadnf{ ¢dst je pres
kénus luer (5) pripojena k zakfivené kapildre, coZ umoZn{ zavedeni
vodiciho drdtu a proplachovdni (5) kapildry. Predn{ ¢dst je vybavena
portem pro adaptér Tuohy-Borst k zavedeni katetru pigtail (6) a
hadicky k proplachovan{ zavadéce (7).

Deflekéni filtr systému TriGUARD 3

Defleként filtr systému TriGUARD 3 (obr. 3) se sklddd z ramecku
a sitka. Sitko (10) je vyrobeno z polymeru a md tvar kopule. Jeho
otvory maji rozmér 115 x 145 pm, coZ umoZiiuje dostate¢ny prutok
krve do mozkovych tepen a zaroveri zajisti odvedeni trombotického
materidlu k sestupné aorté. Rdmecek a sitko jsou potaZeny
hydrofiln{ vrstvou s heparinem.

Nitinolovy rdmecek (11) udrZuje stabiln{ tvar filtru a je
rentgenkontrastni, takZe jej Ize kontrolovat skiaskopicky. Rdmecek
se pri zavedeni na potfebné misto rozbali, pfizplisobi se anatomii
aortdlntho oblouku a stabilizuje se v ném rozepfenim — radidlnim
tlakem na jeho stény.

Rédmecek je zakoncen nitinolovym vybézkem (12), pfipojenym pies
konektor k nitinolové zakfivené kapildre (2), zakoncené na opacné
stran€ atraumatickou $pickou (3). Kapildra prochdz{ pod filtrem, kde
slouzi jako k jeho vyztuZenf a fixaci smérem k horni ¢dsti aortdlniho
oblouku (spravné umistén{ ddle usnadriuje tuhy vodici drdt, ktery je
kapildrou protaZen).

Zakladni body postupu

Prostredek TriGUARD 3 se zavadi pomoci 8F zavadéce zavedeného
do jedné ze dvou femordlnich tepen ve tiisle. Pak je pod
skiaskopickou kontrolou zaveden po vodicim drdtu do vzestupného
oblouku aorty, distdlné k truncus brachiocephalicus. Deflekénf filtr
se po stazeni zavadéCe rozvine a prizplsobi se anatomii aortdlniho
oblouku. Rdmecek se vytvaruje podle stén aorty tak, aby plné
pokryl vstup do mozkovych tepen (obr. 4). Cely systém Ize i po
rozvinuti stdhnout zpét do zavadéce k pripadné repozici béhem
vykonu nebo zdvére¢nému odstranéni. TriGUARD 3 se béhem
vykonu zavadi jako prvni komponenta a odstrariuje se naposled.

Systém TriGUARD 3 je pfi doddn{ steriln{ — nesterilizujte.

Aplikacni systém TriGUARD 3

Obr. 2: Funkéni soudasti prost  edku TriGUARD 3™
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Obr. 3: Defleként filtr systému TriGUARD 3

Kontraindikace
NEPOUZIVEJTE ZAT CHTO OKOLNOSTI:

¢ Hyperkoagulacni stavy, které nelze periprocedurdlné korigovat
dal$im heparinem;

e Selhdnf ledvin s hladinou plazmatického kreatininu > 4 mg/dl;

¢ Jaterni selhdnf;

¢ Pacienti s alergif na nitinol nebo heparin;

e Pacienti s trombocytopenii vyvolanou heparinem v anamnéze.

Varovdni{

* Systém smi pouZzivat pouze lékari vyskoleni v jeho pouZiti.

e Pred zdakrokem a po ném je nutno zajistit vhodnou antiagregacni a
antikoagulacnf lécbu jako prevenci embolie a trombdzy.

¢V materidlu se mohou objevit i jiné praseci alergeny neZ praseci
heparin.

¢ NedodrZeni doporucené piipravy a otfenf filtru suchym
tampénem muZe narusit hydrofiln{ vrstvu a zpisobit i zdvazné
poskozeni zdravi pacienta.

e Zavdadéni provddéjte pomalu, aby nedoslo ke vniknuti vzduchu
nebo k poranéni artérie.

* Nepohybujte rukojeti, aniZ byste sledovali odezvu filtru.

* Ke spravnému zavedeni prostfedku je nutné jeho polohu vizudlné
kontrolovat. Pokud je skiaskopickd kontrola komplikovdna
obezitou pacienta nebo jinymi diivody, systému do oblouku aorty
nezavddéjte.

* Vizualizaci systému zajistéte i pfi zavadéni jinych prostredka
do oblouku aorty. Nekontrolovand interakce mezi systémem
TriGUARD 3 a jinymi prostfedky muZe vést k posunuti
deflek¢niho filtru a nedplnému pokryti vzestupnych vétvi.

¢ Netahejte pfilis za rukojet nebo zavadéci systém, aby nedoslo k
poskozenf prostfedku nebo zranéni pacienta.

e Otoceni rukojeti miZe mit za nasledek oto¢eni nebo prevracent
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Obr. 4: Pozice systému v aortilnim oblouku

filtru. Nepokousejte se filtrem jakymkoli zptisobem otdcet.

¢ Systém TriGUARD 3 je jednordzovy. NepouZivejte opakované a
nesterilizujte znovu. Opétovné pouziti miZe zpusobit
kontaminaci dal§tho pacienta, nedostatecné vycisténi prostredku
¢i jeho nesprdvnou funkci.

¢ Pokud je nutnd repozice, nejprve filtr zatdhnéte zpét do zavadéce
a poté jej pies drdt zavedte do potfebného mista. Jakmile se do
potrebné pozice dostanete, rozviiite systém podle ndvodu.

¢ Bezpecnost a tdcinnost prostfedku nebyla dosud ovéfena u
pacientt spliiujicich nékterou z téchto podminek:

e Variantni ¢i nestabilni angina pectoris nebo neddvny (v
poslednich tfech mésicich) akutni korondrn{ syndrom vcetné
infarktu myokardu;

e Cévni mozkovd prihoda, tranzitorni ischemickd ataka (v
uplynulych 6 mésicich);

* Hypotenze (systolicky krevni tlak pod 90 mm Hg);

e Aktivni pepticky vied nebo krvdceni do horni ¢4sti zaZivaciho
traktu v anamnéze;

¢ Spastickd bronchitida, chronickd obstrukéni plicni nemoc,
astma;

* Komplikovand komorovd arytmie aktudlni nebo v anamnéze;

¢ Vidznd psychiatrickd porucha aktudlni nebo v anamnéze;

e Krvdcivd diatéza, napt. hemofilie, ITP, aplastickd anémie, TTP
atd.;

¢ Diabetes mellitus se zménami na perifernich cévach nebo
neurologického typu;

e Jakékoli proliferativni onemocnéni s délkou Zivota pacienta
krat$i nezZ 6 mésicu;

e T¢hotenstvi;

o Déti.

©Keystone Heart Ltd.
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Nepfiznivé icinky

Kazdd endovaskuldrn{ intervence s sebou nese rizika komplikaci.
Dile uvadime mozné komplikace katetrizace a také potize
specificky souvisejici s pouZitim prostredku:

Nutnost akutn{ kardiovaskuldrni operace;

Akutn{ okluze véncité tepny;

Akutnf infarkt myokardu

Akutni neurologické prihody, napf. cévni mozkova piihoda,
tranzitorni ischemickd ataka (TIA), encefalopatie;

Alergickd reakce na kontrastni ldtku, antiagregacni terapii nebo
materidly prostiedku;

Ischemie strev;

Embolie (vzduchovd, tkdriovd nebo trombem);

Horecka

Poskozeni femoradlni inervace;

Poskozen{ zplsobené skiaskopif;

Hemodynamické zmény;

Hypertenze nebo hypotenze (trvald, vyZadujici 1é¢bu);

Angina pectoris

Reakce na anestezii;

Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma;

Arteriovendzni piStél;

Trauma vzestupné nebo sestupné vétve aorty;

Arytmie nebo fibrilace sini nebo komor, palpitace (potfeba
dlouhodobé 1é¢by);

Krvicivé komplikace, napf. hematom a hemorrhagie;
Krvéceni v misté zavedent;

Ztrdta krve vyZadujici transfuzi;

Poranénf, disekce nebo perforace véncitych tepen nebo jiné ¢dsti
vaskulatury, vyZadujici revizi;

Okluzivni vaskulopatie nebo zmodran{ prsti na noze;

Infekce, véetné endokarditidy a septikémie;

Bolest (v misté punkce femordln{ tepny, bricha, zad nebo jind);
Nutnost katetrizace;

Periferni ischemie, poskozenf periferniho nervu;

Plicni edém

Pyrogenni reakce;

Ledvinové komplikace, poskozeni nebo selhdn{ ledvin;
Nestabiln{ angina pectoris

Vaskuldrni komplikace, které mohou vyZadovat revizi cévy;
Spasmus cévy (trvaly, nereagujici na 1écbu).

Kromé vyse uvedenych obecnych rizik existuji i potencidlni rizika
specificky dand pouZitim systému TriGUARD 3, mimo jiné:

¢ Dislokace nebo migrace filtru nebo jeho aplika¢niho systému v

disledku pasdze jinych prostredkd, napr. balénku, stentu, katetru

¢i drétu;
» Krvdcent ze stehenni tepny v misté punkce;
e Lokdlni trauma aortdln{ stény zpsobené pohybem prostiedku;
Kazdou zdvaznou prihodu, k niZ v souvislosti s prostfedkem
dojde, je tfeba hldsit vyrobci a pfislusSnym organim ¢lenského
stdtu.
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Technické parametry

. Sitka rimecku 74 mm

Defleként filtr Délka rdmetku 98 mm
o I Odpovidd 0,035
Aplikaénf zakfivend | Vnitii primér vodicimu dréitu
kapildra Celkovd délka 127.5 cm
o Vnitini primér 8 Fr
L Efektivaf délka 76 cm
Efektivni délka Pruzny tsek zajistujici
¥ odlehéent pro atraumatickou 78cm

HEEEL $picku (bhem zavidént dritu)

DOBA SKLADOVANT: 12 mésici

Forma dodan{

Obal

Souprava je sestavena v tovadrné a balena do blistru, prekrytého
krytem. Blistr je umistén v hermeticky uzavieném sdcku z Tyveku
a uzavren do papirové krabice. Celd souprava je sterilizovdna
ethylenoxidem. Do sterilniho pole poklddejte pouze blistr.

Pred pouZzitim obaly zkontrolujte. NepouZivejte, pokud jsou
poskozené, oteviené nebo vidite jiné zdvady.

Zajistéte vhodné oznacen{ prostredku a pouZijte jej do data
exspirace.

Skladovani

Uchovejte pfi pokojové teploté a ve tmé — chrarite pred sluncem.

Skolen{ pro lékare

Preventivni systém embolizace CMS Keystone Heart TriGUARD 3
mohou pouZzivat pouze 1ékati vyskoleni v katetriza¢nich postupech.
K pouZiti systému je nutné piislusné zaskolent, jehoZ soucdsti mize
byt prakticky zdcvik a dozor u prvnich piipada.

©Keystone Heart Ltd.



Obr. 5: Proplachoviani zak

Cestina

ivené kapildary p es konus, proplachovaci hadicku a zavad ¢

Ndvod k pouZiti
Priprava prostredku — - — -
. . . . . Varovani Prost edek nikdy neotirejte suchou gazou — mohlo by
1. Zkontrolujte utésnéni obalu, sterilitu a neporusenost vyrot?ku. dojit k poskozeni povlaku na jeho povrchu.
Vyrobek poskozeny nebo s porusenym obalem nepouZivejte a
vrat'te jej vyrobci. . ,
2. Otevrete krabici se systémem. Rozvinuti
3. Ot.evfete her{neticky uzavieny sdCek z Tyveku a poloZte sterilni  [yarovani Vsechny kroky provdd jte pod skiaskopickou
b11§trfio sterilnho pole. kontrolou. Pokud neni p im  end vizualizace zajist na, s
4 Se],m cte kryt pl}stru. s . aplika¢nim systémem a jeho komponentami nemanipulujte.
5. Utdhnéte meitlc1 na pr/edmv Casti rukojeti nadoraz (obr: 5-5A). Vsechny kroky tohoto ndvodu, kde dochdzi k pohybu
6. Oplachovact rezervodr pliite roztokem NaCl (s heparinem nebo | aplikagnim systémem, p edpoklddaji skiaskopickou kontrolu.
bez néj), dokud nebude deflekéni filtr plné ponoten.
7. Stejnym roztokem propldchnéte zakiivenou kapildru pres konus —
umistény v zadnf &asti rukojeti (obr. 5 -5B). Varovani Dbejte, aby ¢as ACT neklesl pod 250 s — jinak m  Ze
8. Proplachnéte aplikacni zavadé¢ pres proplachovaci hadi¢ku dojit ke vzniku tromb  na prost _edku i aplika¢nim zavad _di.
umisténou v predni ¢dsti rukojeti (obr. 5 -5C).
9. Jakmile z ventilu Tuohy-Borst za¢ne kapat proplachovaci roztok, 1. ACT udrZujte po celou dobu zavedeni prostfedku v
uzaviete jej (obr. 5 — 5D). souladu s mistn{ praxi.
10. Deflekéni filtr ponechte ponofeny v proplachovacim rezervodru 2. Vodici drdt zavedte do vzestupné aorty, do blizkosti nativniho
priblizné minutu, aby se heparinizovand hydrofilni vrstva mohla aortdlniho anulu.
hydratovat. 3. V&iroké projekci LAO provedte angiografii k ovéfent
11. Po minut& ponofeni by nemély byt vidét Z4dné vzduchové anatomie aortdlniho oblouku a mozkovych cév. Pokud je
bubliny. Jemnym klepnutim na filtr odstrafite bubliny skryté. to moZné, snimek aortdlniho oblouku umistéte na Zivy obraz ze
12. Beze zmény orientace rukojeti drzte jeji pfedni ¢dst a tdhnéte za skiaskopie. Dopor}léujeme zajistit co nejlepsi anatom.ick}’/
zadni, dokud nenf filtr zcela zataZen do aplikaniho systému. pohled na oblouk i mozkové cévy. Po dokoncent angiograficky
13. Dbejte na to, aby atraumatickd $picka nebyla zcela zataZena do katetr vytdhnéte.
zavadéce ani z néj nevycnivala. Pokud je mezi Spickou a B N . N .
zavad&em mezera, zavadéc pres ni vysuiite. P.O?namka %wmmm@o zavadice
14. Zkontrolujte, zda je $picka zcela ponofena a pomoci i trl’s!a'doporu,éUJeme systém pres proplachovvacf had}éku phllt.v
proplachovaci hadicky zavadéé proplachuite proplachovacim heparinizovanym roztokem NaCl, dokud nezacne vytékat ze Spicky.
roztokem, dokud z néj jdou bubliny.
15. Stahujte aplikacni systém, dokud nebude aplikacni zavadéc zcela

vysunuty z ochranného ndvleku.

Poznamka Pi skldddnf filtru do aplika¢niho systému dbejte na
zachovdni orientace rukojeti - ventil Touhy a proplachovacf hadicka
musi smé&fovat vlevo, jak je uvedeno na obr. 5. Spicka aplikaéniho
systému musi byt zasunuta do krimperu.
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4. Pred zavedenim aplika¢niho systému do zavadéce ¢i trisla pliite
systém pres proplachovaci hadi¢ku heparinizovanym roztokem
NaCl, dokud nezacne vytékat ze Spicky (pouZijte 5-10 ml
stifkacku).

5. Aplikacni prostfedek s instalovanym filtrem zavadéjte po
vodicim drdtu do vzdalenosti pfibliZzné 4 cm distdlné od vétve
truncus brachiocephalicus na vzestupné aorté; pohyb kontrolujte
skiaskopicky s prekrytim obrazu pofizenym angiogramem (obr. 6).

Poznamka Prostiedek zavdd&jte zasadné pres zavadéc.

Varovani Filtrem manudlng neotdcejte, at’ uZ je v aplikadnim
zavadéCi nebo na misté zavedent.

Varovani Prostiedek zavddgjte pies drét a dbejte, aby nedoslo k
rotaci.

Varovani Béhem zavadéni aplikacniho systému nechte rukojet
volné otdcet podle trajektorie cévy.

6. Po rozvinuti zatahnéte vodici drdt zpét do sestupné aorty k ovéreni
sprdvné polohy zakfivené kapildry pod sitkem; sitko se plné
rozvine pres aortdlni oblouk.

7. Podrzte zadni ¢dst rukojeti a pomalu tdhnéte za predni, dokud nenf
filtr pIné€ rozvinut z aplika¢niho zavadéce (obr. 7). Vodici drdt opét
zaved'te do blizkosti nativniho aortdlniho anulu.

8. K proplachovaci hadi¢ce na rukojeti prostfedku pripojte
natlakovany vak s heparinizovanym roztokem NaCl. Dals{
moznosti je kazdych 20 minut systém pres hadicku proplachovat,
aby se v zavadéci netvotily krevnf sraZeniny.

9. Stdle tlacte na vodic{ drat umistény v blizkosti anulu. Tak zajistite

oporu sitka a udrzite Spicku na vnéjSim zakiiveni oblouku.

Obr. 7: Prost edek TriGUARD 3 je rozvinut v oblouku aorty

SLB00076 - Verze 10.1
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Obr. 6: Aplikacni zavad ¢ je umist n 4 cm distiln
brachiocephalicus na vzestupné aort

Poznamka Po rozvinuti vodici drdt malicko zatdhnéte zpét a zase
vysuiite k ovéfeni, Ze je zakfivend kapildra pod filtrem. Soucasné se
filtr usadi do spravné polohy.

Poznamka Zakfivent kapildry 1ze regulovat povytaZenim drétu z
ni ¢i jeho zasunutim: Zatla¢enim na drdt zatlacite kapildru smérem k
hornimu zakfivenf{ aorty, ¢fmZ zajistite lepsi oporu filtru a posunete
$picku ddle od stfedu krevniho proudu.

Varovani Nezasouvejte drat p  ili§ daleko do $picky, aby
nedoslo k poskozeni cévni st ny nebo Spicky dratem.

Poznamka Pfi vytaZen{ vodictho drétu z aplika¢niho systému
doporucujeme ke kénusu v zadn{ ¢dsti rukojeti pripojit tlakovy
systém, ktery bude kontinudlnim proplachovanim udrZovat kapildru

bez krevnich srazenin.
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Angiografie aortdlni chlopné a oblouku

Poznamka Angiografii doporucujeme provést pomoci
angiografického katetru pigtail.

1.

Pigtail zaved'te pres otoény Tuohy-Borst adaptér na predni &4sti
rukojeti. Skiaskopicky se ujistéte, Ze je pod deflek¢nim filtrem,
aby nezpusobil posunutf filtru béhem snimani.

Poznamka Nejlepsi je pigtail zavést zakroucenym koncem pod
sitko filtru. Kontrolu umisténi doporucujeme provést porizenim
alespon dvou pohleda.

2. Jakmile pigtail mine filtr, zavedte jej do vzestupné aorty.
Doporucujeme provést angiogram k ovéreni polohy prostredku
v aortdlnim oblouku. V pfipadé potreby lze polohu jemné

upravit.

Katetrizace srdce

Systém TriGUARD 3 Ize pouZit v souladu s indikacemi pfi
srde¢nich katetrizacich, napfiklad k t€émto vykoniim:
Katetriza¢ni implantace aortalni chlopn (TAVI);

Uzav rouskalevésin (LAAC);

Ablaéni 1écba fibrilace sini;

Katetriza¢ni revize ¢i nahrada mitralni chlopn (TMVR).
P1i vykonu dodrZujte veskeré pokyny poskytnuté k pouzitym
prostiedkiim.

Poznamka Optimdlnich vysledkd dosdhnete, pokud budete systém
TriGUARD 3 zavadét jako prvnf a odstratiovat jako posledni —

tak bude béhem celého vykonu zajisténa tiplnd ochrana cév pred
embolizaci.

tina

Obr. 8: Optimalni pokryti a apozice deflek¢niho filtru

Poznamka Pii zavddént jinych prostiedkd (balénkd, vodicich
drétd, aplika¢nich systéma chlopni atd.) pfes oblouk a pod filtrem
tlacte aplikacni systém vpred a soucasné tdhnéte dratem zpdtky. Tim
eliminujete moZny tah a usnadnite pasdZ prostredku.

Varovani Bé&hem celého postupu TriGUARD 3 vizudlng
kontrolujte, aby se katetr TAVR nezaplet] do deflek¢niho filtru
a nezpusobil jeho dislokaci. Nekontrolovana interakce mezi
systémem TriGUARD 3 a jinymi prost edky m Ze vést k
posunuti deflekéniho filtru.

Varovani Nepokousejte se o manipulaci s obnaZzenym dritem v
blizKkosti filtru nebo o jeho pasaz pod filtrem.

Pri pasdZi pres aortdlni oblouk jinymi prostiedky (napf. vodicim
drdtem, TAVI, balonkem) zkontrolujte, zda jsou splnény tyto
podminky:

e Deflekend filtr pokryva usti vétvi aorty a predni a zadni Cdsti se
opird o jeji stény (obr. 8).

Distdln{ ¢dst zakfivené kapildry s atraumatickou Spickou je pod
stfedem filtru.

1. Pod skiaskopickou kontrolou zavddéjte vodici drdt (ipsilaterdln{
piistup) k ovérenti, zda je pod filtrem a nemén{ jeho polohu.
2. Provedte hlavni vykon podle uvdZen lékate.

SLB00076 - Verze 10.1
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Varovani P i vytahovani TAVI nebo jakéhokoli jiného
aplika¢niho systému dbejte, aby se nezapletl do deflek¢éniho
filtru a nevytahl jej také.

©OKeystone Heart Ltd.
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Vrdcent
1. Odstrarite vSechny nosné katetry s navdzanymi prostiedky a
pigtail z blizkosti aplikacniho systému TriGUARD 3.

Poznamka Pigtail 1ze vytdhnout pres vodici drdt, aby nedoslo k
zapleteni do deflek¢niho filtru.

2. Pevné podrzte predni ¢dst rukojeti a tdhnéte za jeji zadn{ ¢dst,
dokud se filtr plné nesloZi do aplikacniho zavadéce (obr.9).
3. Tahem vytdhnéte aplikacni zavadéc se sloZenym filtrem z téla

pacienta.
4. Uzavfete vstup na femordln{ tepné.
Likvidace

TriGUARD 3 je nutno zlikvidovat v souladu s pfisluSnymi pfedpisy

o likvidaci biologicky nebezpecného odpadu a smérnicemi
nemocnice.

Reseni problémii a tipy

Poznamka B&hem vykonu miiZe dojit k ddle popsanym situacim,
které Ize fesit pomoci uvedenych tipti.

1. Filtr b hem rozvinuti zaujme nespravnou pozici v aortalnim 4

oblouku nebo dojde k jeho dislokaci.

Zatdhnéte filtr do aplika¢niho zavadéce: podrZte predni ¢dst rukojeti

a tdhnéte za zadni, dokud se filtr pIné nezatdhne do zavadéce a
$picka nenf na drovni okraje zavadéce. Zavadéc na vodicim drdtu
posurite na spravné misto a opét rozvinte filtr tak, jak je popsano
vyse.

Obr. 9: Vytazeni systému TriGUARD 3

SLB00076 - Verze 10.1
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Preventivni systém embolizace

Poznamka Rozvinutf filtru Ize opakovat pouze jednou.

Poznamka Ujistéte se, Ze je zavddéci i aplikacni zavad&¢ fixovan
na miste.

2.

3.
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Poloha vodiciho dritu nebo katetru pigtail pod filtrem neni
jasna.

Pod skiaskopickou kontrolou (pohled RAO) lehce zatdhnéte za
vodic{ drdt nebo pigtail katetr a sledujte pfitom polohu jeho
§picky. Pokud bude po této manipulaci ve stejné roviné jako
zakfivend kapildra, pak je drdt nebo pigtail pod filtrem. Pokud
ve stejné roviné nenf, drdt nebo pigtail vytdhnéte a znovu jej
zavedte pod sitko filtru.

Deflekéni filtr byl b hem manévrovani jinymi prost edky v
aortalnim oblouku posunut.

Zkontrolujte, zda je zavddéci i aplikacni zavadé¢ fixovdn na
misté a pomalu zavddéjte katetr potfebny k hlavnimu vykonu.
Pokud se filtr nevrati do své polohy, pfed pokracovanim v
hlavnim vykonu jej odstrarite, nebo — Podle uvaZenf I¢kare se
1ze pokusit o staZeni hlavniho katetru do sestupné aorty a
repozici filtru.

Kolize mezi filtrem a zavad cim systémem TAVI.
Zavddéci systém TAVI a jeho drdt trochu stdhnéte zpét (asi o
centimetr); tim se oddé€li od rdmecku filtru. Poté podrZte vodic¢
TAVI a zatlacte jeho aplikacni systém dopredu; jeho Spicka tak
poklesne a cely systém lze volné protdhnout pod rameckem
filtru.

©OKeystone Heart Ltd.




Cestina

Zdaruka

Spolecnost Keystone Heart (ddle ,,vyrobce®) zarucuje, Ze konstrukci
a vyrobé tohoto prostredku byla vénovdna primérend péce. Tato
zdruka je jedinym vyjddfenim zdru¢nich podminek a je ndhradou za
veskeré dals{ zdruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ se jednd
o zdruky vyjddrené ¢i mlcky predpoklddané na zdkladé pravnich
predpisti nebo jinak, mimo jiné také vcetné vsech predpoklddanych
zdruk prodejnosti ¢i vhodnosti k uréitému tcelu.

Manipulace, skladovdni, ¢isténf a sterilizace tohoto vyrobku a také
dalsf faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, zptisobem 1écby a
operacemi, a jiné faktory neovlivnitelné vyrobcem mohou piimo a
negativné ovlivnit vyrobek i vysledky jeho pouZiti.

Jedinym zdvazkem vyrobce podle této omezené zdruky je vyména
prostfedku. Vyrobce v Zddném piipadé neodpovidd za Zddné
nepiimé, ndhodné ¢i ndsledné Skody, poskozeni ¢i vydaje, které
pifmo nebo nepiimo vznikly pouZitim tohoto vyrobku. Vyrobce
neprebird Zadné dalsf zdvazky nebo odpovédnost za popsané
vyrobky, ani neopraviiuje k prevzeti takové odpovédnosti Zddnou
jinou stranu. Vyrobce neodpovidd za opakované pouZiti, ¢iSténi

a sterilizaci prostfedku a neposkytuje Zadné zdruky, vyslovné ani
odvozené, a to ani na prodejnost ¢i zptisobilost prostiedku pro
konkrétnf dcel.
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Heart Navodilo za uporabo TriGUARD 3 ™ Naprava za zai¢ito moZganske embolije

Keystone
Heart

Nalepka na izdelku

Spodnje informacije so razlage referen¢nih simbolov, ki jih je mogoce najti na nalepkah na izdelku.

Glejte navodila za uporabo g Rok uporabe LLLL-MM-DD Hraniti na suhem

=

e, Elektronska navodila za d Naslov proizvajalca Ta izdelek lahko predpise le
g S uporabo zdravnik ali pa se predpiSe po
eifu keystoneheart.com m Pooblasteni zastopnik v njegovem naroilu.
Stevilka referend del Evropski skupnosti 25°C
cvilka relerencnega dela J’ Temperaturne omejitve
Odgovorna oseba 15°C
Stevilka SarZe l\érz]f]%zlt]\? ab ti ZdruZenega Pripomocek s | Pripomocek je premazan s
heparinskim | heparinom, pridobljenim iz
Serijska §tevilka premazom prasic¢je Zelod¢ne sluznice.
E Pooblasceni zastopnik v Svici Oznacuje nesterilno zai&itno
Sterilizirano z etilen '.) embalaZo, v notranjosti katere je
STERILE[EQ] oksidom (EO). N sterilna bariera.

Ne ponovno sterilizirati

. . znacuje sterilni barierni sistem
Pozor, preberite priloZeno O je

. ot X 5 z dodatnim slojem embalaze
dokumentacijo @ NeVuporabljatl, Ce je embalaZa v notranjosti za zmanjsanje
poskodovana. tveganja kontaminacije med

asepti¢no predstavitvijo.
Ne ponovno uporabiti

HoE I AElE

Nepirogeno
. S Ta pripomocek je bil pregledan in
Datum izdelave //;\TY Ne hraniti na son¢ni svetlobi - oznacen s CE-oznako.
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Vsebina embalaze

Luerjev zaklep [—>» .-

THGUARD 3 |
Rodaj [ LR -

R Tuohy-Borst T

- Cevka za
Dy

(/] izpiranje 8 FR
TﬁgUARD_ 3 ) ‘ ‘ =
Zascitna tuljava i : t
Silikonski tesnilni ‘
obroc¢ek |
Uvajalo 8Fr
Crimper _ _
Umivalnik
Filter za 4
preusmerjanje ”

Slika 1: Komplet cerebralne embolijske zascitne naprave Keystone Heart TriGUARD 3™

Priporoceni dodatki

Ni priloZeno v kompletu cerebralne embolijske zas¢itne naprave TriGUARD 3™

*  Vodilna Zica - zelo toga 0,035”, 1-cm ohlapni konec, 260 cm dolga. Zico je treba oblikovati v obliko &rke J.
e Angiokateter - 5 Fr, dolg najmanj 125 cm, pigtail angiokateter ali kateter v obliki ¢rke J.

«  Fizioloska raztopina s heparinom! pod pritiskom,

Opozorilo Uporabljajte samo komponente, ki jih priporo¢a podjetje Keystone Heart ali so priporocene za postopek!
Uporaba nepriporocenih komponent s sistemom TriGUARD 3 lahko vodi do telesnih poskodb bolnika, sistemske okvare ali izgube

ucinkovitosti.
{_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|]

! Jakost heparinizirane fizioloske raztopine v skladu z bolni$ni¢no prakso
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Opis pripomocka in predvidena uporaba

Indikacija cerebralne embolijske zasc¢itne naprave TriGUARD 3
Cerebralna embolijska zas¢itna naprava TriGUARD 3 je indicirana

za zmanjSanje tveganja poskodbe mozganov s preusmerjanjem
embolijskih tujkov pro¢ od mozganskega obtoka med transkatetrskimi
postopki srca.

Klini¢ne prednosti cerebralne embolijske zas¢itne naprave TriGUARD
3.

Cerebralna embolijska za$c¢itna naprava TriGUARD 3 je zasnovana za
za$¢ito mozganov pred embolijskimi tujki.

Predvidena uporaba cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3

ZmanjSanje cerebralne embolizacije med transkatetrskimi postopki
srca.

Opis sistema cerebralne embolijske zas¢itne naprave TriGUARD 3
Cerebralna embolijska zas¢itna naprava Keystone Heart TiGUARD

3 je zasnovana tako, da med transkatetrskimi postopki srca povsem
pokriva vse tri glavne aortne Zile. Cerebralna embolijska zas¢itna
naprava TriGUARD 3 je zasnovana za zmanjSanje tveganja poskodbe
mozganov s preusmerjanjem embolijskih tujkov pro¢ od mozganskega
obtoka med postopki TAVI ali drugimi transkatetrskimi postopki srca.

Cerebralna embolijska zas¢itna naprava TriGUARD 3 se vstavi
skozi kontralateralno femoralno arterijo v dimljah, sestavljena

pa je iz uvajalnega sistema 8 Fr in filtra za preusmerjanje tujkov.
Odvisna je od anatomije in sicer tako pri namestitvi (stabilnost) kot
pri zagotavljanju pokritosti, saj je zasnovana za razlicne morfologije
aortnega loka. Cerebralna embolijska zascitna naprava TriGUARD
3 je zasnovana tako, da jo je mogoce preprosto pripraviti za klini¢no
uporabo, hitro namestiti, omogoca tudi samodejno postavitev in skozi
celoten postopek ohranja stabilnost, saj je odporna na potencialne
interakcije z uvajalnimi sistemi in dodatki TAVI.

Ciljna skupina:

Odrasli pacienti, indicirani za transkatetrske postopke srca.
Uvajalni sistem cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3

Uvajalni sistem (slika 3) je uvajalo 8 Fr (1), ki je zdruZljiva z 0,035”
vodilno Zico. Na distalnem koncu sistema je filter za preusmerjanje
tujkov z nitinolskim, ukrivljenim tulcem (2) in atravmati¢no konico
(3). Na proksimalnem koncu je dvodelni rocaj (4) z odprtinami za
vodilno Zico (5), pigtail kateter (PT) (6) in fiziolosko raztopino s
heparinom(7).

Rocaj pripomocka (4) je iz dveh delov: sprednji del (8) je povezan
na uvajalo sistema, zadnji del (9) pa na tulec. Ta dizajn omogoca

TriGUARD 3 Filter za preusmerjanje

™ Ve ~ ..
Naprava za zas¢ito mozganske embolije

relativno gibanje teh dveh delov, zaradi ¢esar je mogoce cerebralno
embolijsko zascitno napravo TriGUARD 3 povleci v uvajalo ali z nje
sneti cevko za namestitev. Na zadnjem delu je Luerjev zaklep (5),

ki je povezan na tulec hipocevke in ki omogoca vstavljanje vodilne
Zice ter izpiranje (5) tulca. Na sprednjem delu je prostor za adapter
Tuohy-Borst, ki omogoca vstavljanje PT-ja (6), in cevko za izpiranje
tulca 8 Fr (7).

Filter za preusmerjanje cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3

Filter za preusmerjanje cerebralne embolijske za$Citne naprave
TriGUARD?3 (slika 3) je narejen iz okvirja in mreZice. MreZica (10) je
iz polimera in ima obliko kupole. Velikost pore mreZice je 115 x 145
um, kar omogoca zadosten pretok krvi do cerebralnih arterij, hkrati
pa preusmerja embolije po toku navzdol proti descendentni aorti
(spuscajoci se del aorte). Okvir in mreZica sta premazana s hidrofilnim
heparinskim premazom.

Nitinolski okvir (11) zagotavlja strukturno stabilnost filtra za
preusmerjanje in je radiopacen za vizualno potrditev s fluoroskopijo.
Okvir se samodejno razsiri na Zelenem poloZaju, prilagodi anatomiji
aortnega loka in zagotavlja stabilnost v aortnem loku, ker na njegove
stene pritiska z radialnimi silami.

Okuvir filtra za preusmerjanje se konca z nitinolskim repom (12). Rep
je z nitinolskim prikljuckom povezan z nitinolsko ukrivljeno cevko
(tulec hipocevke) (2), ki ima na sprednjem koncu atravmati¢no konico
(3). Tulec hipocevke je krizno napeljan pod filtrom za preusmerjanje
in omogoca stabilnost in izboljSano postavitev filtra za preusmerjanje
proti zgornjemu delu aortnega loka (postavitev utrdite z napeljavo
togega Zi¢nega vodila skozi tulec hipocevke).

Pregled postopka

Cerebralna embolijska zas¢itna naprava TriGUARD 3 se vstavi

skozi uvajalo 8 Fr, ki se vstavi v eno od femoralnih arterij na visini
dimelj. Pod ﬂuoroskopuo se nato po vodilni Zici vstavi uvajalni
sistem cerebralne embolijske zascitne naprave TriGUARD 3 in
namesti v ascendentni lok distalno od brahiocefalne arterije. Po
postavitvi iz uvajala 8Fr se filter za preusmerjanje razpre in prilagodi
anatomiji aortnega loka. Oblika okvirja se prilagodi stenam aortnega
loka, kar poveca popolno pokritost mozganskih Zil (slika 4). Ko
cerebralno embolijsko zascitno napravo TriGUARD 3 namestite, jo
lahko uvlecete v cevko, kar omogoca prilagoditev postavitve med
postopkom ali odstranitev po koncu postopka. Cerebralna embolijska
zas¢itna naprava TriGUARD 3 je prvi sistem, ki ga vstavite, in zadnji,
ki ga odstranite po koncu postopka.

Pripomocek TriGUARD 3 je dostavljen sterilen in ga ni dovoljeno

Uvajalni sistem TriGUARD 3

ponovno sterilizirati.
,_L

-1

@i

Slika 2: Funkcijski deli cerebralne embolijske zas¢itne naprave Keystone Heart TriGUARD 3
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Slika 3: Filter za preusmerjanje cerebralne embolijske zascitne
naprave Keystone Heart TriGUARD 3

Kontraindikacije
NE UPORABLJAJTE V NASLEDNJIH OKOLISCINAH:

¢ Hiperkoagulantna stanja, ki jih ni mogoce popraviti z dodatnim
periproceduralnim heparinom.

¢ Odpoved ledvic s kreatininom plazme >4 mg/dl.

¢ Odpoved jeter.

¢ Pacienti z alergijo na nitinol ali heparin.

e Pacienti z zgodovino trombocitopenije zaradi heparina.

Opozorila

* Pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za
njegovo uporabo.

Pred in po postopku je treba dovajati ustrezno antitrombocitno
in antikoagulacijsko terapijo, da se zmanjsa tveganje embolije in
tromboze
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tudi druge prasicje snovi.

Neupostevanje priporo¢ene priprave pripomocka in uporabe suhih
blazinic za brisanje filtra lahko poskoduje hidrofilne premaze in
potencialno povzroci resne poskodbe pacientov.

Pripomocek vstavljajte in premikajte pocasi, da preprecite zracno
embolijo ali poskodbe oZilja.

Ne poskusite premakniti rocaja, dokler ne preverite posledicnega
odziva filtra za preusmerjanje.

Vizualizacija poloZaja pripomocka je bistvena za pravilno
postavitev. Pri postopkih, kjer je vizualizacija pripomocka s
fluoroskopijo onemogocena zaradi debelosti pacienta ali drugih
razlogov, pripomocka ne poskusajte namestiti v aortni lok.
Zagotovite, da je pripomocek viden na vizualizaciji, preden
poskusite preckati aortni lok s katerim koli pripomoc¢kom.
Nenadzorovana interakcija med cerebralno embolijsko zas¢itno
napravo TriGUARD 3 in katerim koli drugim pripomo¢kom lahko
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Sllka 4: PoloZaj cerebralne embolijske zas¢itne naprave ThGUARD
3 v aortnem loku

vodi do nezaZelenega premikanja filtra za preusmerjanje, kar
lahko vodi do nepopolne pokritosti ascendentnih arterij.
Da preprecite poskodbe pripomocka ali telesne poskodbe pacienta,
cevko previdno izvlecite iz ro¢aja pripomocka oziroma uvajala.
Vrtenje rocaja pripomocka lahko vodi do vrtenja ali preskakovanja
pripomocka. Pripomocka ne poskusite vrteti ali obracati s
kakr$nim koli dodatnim orodjem ali ro¢ajem pripomocka.
TriGUARD 3 je pripomocek za enkratno uporabo. Ni za ponovno
sterilizacijo in ponovno uporabo. Ponovna uporaba pripomocka
lahko predstavlja tveganje kontaminacije v pacientu, neustrezno
¢is¢enje in oslabljeno delovanje pripomocka.
V primeru ponovne postavitve pripomocek najprej povlecite nazaj
v uvajalo in nato vstavite uvajalo po Zici na Zeleni poloZaj. Ko je
na Zelenem poloZaju, pripomocek namestite skladno z navodili za
uporabo.
¢ Varnost in u¢inkovitost pripomocka nista bili ocenjeni pri

populacijah pacientov z naslednjimi stanji:

.

Razli¢ica angine pektoris, nestabilna angina ali nedavni
akutni koronarni sindrom vklju¢no z miokardnim infarktom
(v preteklih treh mesecih).

e Udar, TIA - prehodni ishemi¢ni napad (v preteklih 6
mesecih).

* Hipotenzija (sistoli¢ni krvni tlak pod 90 mmHg).

¢ Aktivna pepti¢na bolezen ali zgodovina krvavitve zgornjega
GIL.

* Spasti¢ni bronhitis, kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen,
astma.

* Kompleksna ventrikularna aritmija ali zgodovina le-te.

¢ Hude psihiatricne motnje v sedanjosti ali preteklosti.

¢ Hemoragicna diateza, kot so hemofilija, ITP, aplasticna
anemija, TTP itd.

©Keystone Heart Ltd.
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e Diabetes mellitus s perifernimi Zilnimi in/ali nevroloskimi
spremembami.

» Katera koli proliferativna bolezen s pri¢akovano Zivljenjsko
dobo pacienta manj kot 6 mesecev.

* Nosecnost.

e Pediatri¢na uporaba.

NeZeleni ucinki

Pri katerem koli endovaskularnem posegu so prisotna tveganja,

ki lahko povzrocijo zaplete. Kot mozZni zapleti pri transkatetrskih

postopkih so bili identificirani naslednji predvidljivi dogodki, ti in

drugi pa so lahko povezani z uporabo pripomocka:

 akutna kardiovaskularna operacija (potreba po);

¢ akutna okluzija koronarne arterije;

¢ akutni miokardni infarkt;

e akutni nevroloski dogodki, kot so: udar, prehodni ishemic¢ni napad

(TIA, encefalopatija;

¢revesna ishemija;

embolija (zrak, tkivo, pripomocek ali trombus);

vrocina;

poskodba femoralnega Zivca;

Skoda zaradi fluoroskopije;

hemodinamic¢ne spremembe;

alergi¢ne reakcije na kontrast, antitrombocitno terapijo ali

materiale sestavnih delov pripomocka;

angina pektoris;

reakcije na anestezijo;

anevrizma ali psevdoanevrizma;

arteriovenska fistula;

poskodba ascendentne ali descendentne aorte;

arterijska ali ventrikularna aritmija ali fibrilacija, palpitacije

(trajna, ki zahteva terapijo);

zapleti s krvavitvijo, kot so hematomi in krvavitve;

krvavitev na dostopnem mestu;

izguba krvi, ki zahteva transfuzijo;

* poskodba koronarne arterije ali druga Zilna poskodba, disekcija ali
perforacija, ki lahko zahteva popravilo;

¢ sindrom modrega prsta na nogi ali modro razbarvanje prsta na

nogi;

hipertenzija ali hipotenzija (trajna, ki zahteva terapijo);

okuzba, vkljucno z endokarditisom in septikemijo;

bolecine (na femoralnem mestu vboda, v trebuhu, hrbtu ali

drugje);

perkutana koronarna intervencija (potreba po);

periferna ishemija, poskodba perifernega Zivca;

pljucni edem;

pirogena reakcija;

zapleti z ledvicami, poSkodbe ali odpoved;

SLB00076 - Pregled 10.1

¢ nestabilna angina;

 Zilni zapleti, ki zahtevajo popravilo Zile;

* Zilni spazem (trajno, brez odziva na terapijo).

Poleg zgoraj navedenih tveganj potencialna tveganja, povezana

posebej s cerebralno embolijsko zascitno napravo Keystone Heart

TriGUARD 3, vkljucujejo, vendar niso omejena, naslednja;

¢ premestitev ali migracija cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3 ali njenega uvajalnega sistema zaradi prehoda
drugih instrumentov, kot so npr. balonski kateter, stent, kateter,
Zica itd.;

» femoralna krvavitev na dostopnem mestu;

¢ lokalne poskodbe na steni aorte zaradi premikanja pripomocka.

¢ Vsako resno nezgodo, do katere je priSlo v povezavi s
pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice.

Tehnicne specifikacije

Filter za Sirina okvirja 74 mm
preusmerjanje DolZina okvirja 98 mm
. . Primeren za 0,035”

aﬂ“ “‘l'(a.]alne Notranji premer vodilna Zica

pocevie Skupna dolZina 127.5 cm

. Notranji premer 8 Fr

¢ Fr
Dot Ucinkovita dolZina 76cm
Utinkovita dolZina Razbremenitev vleka do
pripomocka atravmaticne konice 78cm

(med vstavljanjem po Zici)

Stran 144 od 195

ROK UPORABE: 12 mesecev

Oblika dostave

Embalaza

Komplet je vnaprej sestavljen in zapakiran v notranjem pladnju iz
blisterja s pokrovom iz blisterja. Blister je zapakiran v zatesnjeni
vrecki Tyvek. Komplet je v kartonski skatli. Celoten komplet je
steriliziran z etilen oksidom (EtO). Na sterilno polje lahko poloZite
samo pladenj iz blisterja.

Pred uporabo preglejte embalaZo. Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa
poskodovana, odprta ali ¢e so vidne druge poskodbe.

Zagotovite, da je oznacba pravilna in da pripomocek porabite pred
njegovim rokom uporabe.

Hramba

Hranite na sobni temperaturi v suhem, temnem mestu (ne
izpostavljeno soncni svetlobi).

©Keystone Heart Ltd.
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USpOS abl] anje zdravnika 11. Po 1 minuti potopitve ne sme biti vidnih zra¢nih mehurckov.
Nezno potrkajte po filtru za preusmerjanje, da odstranite zracne

mehurcke.
. ZadrZite rocaj, da se ne premakne, nato pa povlecite nazaj zadnji
del rocaja, pri tem pa nepremi¢no drzite sprednji del, dokler se
filter za preusmerjanje ne bo povsem stisnil v uvajalni sistem.
. Zagotovite, da atravmatska konica ne bo povsem v uvajalu ali da
ne bo segala dlje od konice uvajala. Ce je med atravmatsko
konico in uvajalom vrzel, jo odpravite tako, da potisnete uvajalo
N dil b prek atravmatske konice.
avodila za uporabo 14. uvajalo 8 Fr sperite skozi cevko za izpiranje s fiziolosko

Pr ipr ava pripomocvka raztopino (ali heparinizirano fiziolosko raztopino), pri ¢emer
mora biti konica cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3 povsem potopljena, dokler ne bodo ve¢ uhajali
zra¢ni mehurcki.

15. Uvajalni sistem pripomocka povlecite nazaj, dokler uvajalo ne

Cerebralno embolijsko zasc¢itno napravo Keystone Heart

TriGUARD 3 lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni na 12
podro¢ju perkutanih intravaskularnih tehnik in postopkov.

Usposabljanje za uporabo cerebralne embolijske zascitne naprave
Keystone Heart TriGUARD 3 je potrebno in lahko vkljucuje 13
usposabljanje na kraju samem in nadzor zacetnih primerov.

1. Preglejte tesnilo embalaZe in preverite, ali je izdelek sterilen
in celoten. Odprtega ali poSkodovanega izdelka ni dovoljeno
uporabljati in ga je treba vrniti podjetju Keystone Heart.

2. Odprite kartonsko Skatlo cerebralne embolijske zasc¢itne naprave

THGUARD 3. bo povsem gledalo iz zas¢itnega tulca.
3. Odprite zatesnjeno vrecko Tyvek cerebralne embolijske zascitne
naprave TriGUARD 3 in na sterilno obmocje poloZite sterilni Opomba Usmerjenost rocaja je treba ohranjati, ko stiskate filter v
pladenj iz blisterja. uvajalni sistem: adapter Tuohy in cevka za izpiranje sta usmerjena
4. Odstranite pokrov pladnja iz blisterja. proti levi strani, kot je prikazano na Sliki 5. Konica uvajalnega
5. Zategnite matico rocaja proti sprednjemu delu roc¢aja, da bo sistema je vstavljena v napravo za stiskanje.

povsem zaprta (slika 5 - 5A).

6. Korito za izpiranje napolnite s fiziolosko raztopino (ali
heparinizirano fiziolosko raztopino), dokler ne bo filter za Opozorilo Cerebralne embolijske zas¢itne naprave TriGUARD
preusmerjanje TriGUARD 3 povsem potopljen. 3 ne brisite s suho gazo, ker lahko poskodujete premaz naprave.

7. Sperite tulec hipocevke s fizioloSko raztopino (ali heparinizirano
fiziolosko raztopino) skozi Luerjev zaklep na zadnjem koncu .
rodaja pripomocka (slika 5 -5B). Namestitev

8. Izperite cevko uvajalnega sistema s fiziolosko raztopino (ali

heparinizirano fiziolosko raztopino) skozi cevko za izpiranje na Uvaialnega sistema ali komponent ne premikaite. ¢e nimate
sprednjem koncu rocaja pripomocka (slika 5 -5C). vajaineg P P Jte,

9. Ko zacne fizioloska raztopina (ali heparinizirana fizioloska zadostne vizualizacije. Pri vseh korakih, ki se nanasajo na

raztopina) kapljati iz adapterja Tuohy-Borst, ga do konca privijte premikanje uvajalnega sistema, se predpostavlja, da uporabnik
(slika 5 - 5D). uporablja fluoroskopsko vodenje!

Opozorilo Vse korake izvajajte pod fluoroskopskim vodenjem.

10. Za pribl. 1 minuto potopite filter za preusmerjanjeTriGUARD

3 v korito za izpiranje s fiziolosko raztopino (ali heparinizirano

fizioloSko raztopino), da namocite hepariniziran hidrofilni Opozorilo Nevzdrievanje ACT-ravni >250 sekund lahko

poveca tveganje nastanka trombov na pripomocku in v uvajalni
cevki 8 Fr.

premaz.

Slika 5: izpiranje tulca hipocevke skozi Luerjev zaklep in cevko 8 Fr skozi cevko za izpiranje
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Vzdrzujte ACT>250 sekud med namestitvijo pripomocka in
Cakalnim ¢asom, vselej v skladu z rutinsko bolni§ni¢no prakso.
Vstavite vodilno Zico v ascendentno aorto v bliZini naravnega
aortnega anulusa.

V siroki LAO-projekciji opravite angiogram, da prikaZete
anatomijo aortnega loka in moZganskih Zil. Ce je mogoge,
postavite sliko aortnega loka nad fluoroskopsko sliko v Zivo kot
referenco. Priporoceno je, da pridobite najboljsi anatomski
pogled loka in moZganskih Zil. Ko koncate, odstranite
angiogramski kateter.

Opomba Preden vstavite uvajalni sistem v uvajalnik/dimlje,
je priporocljivo, da v uvajalni sistem skozi cevko za spiranje
vbrizgate heparinizirano fiziolosko raztopino, dokler ne za¢ne ta
kapljati iz konice uvajalnega sistema.

4.

Preden uvajalni sistem vstavite v uvajalnik/dimlje, skozi cevko
za izpiranje injicirajte heparinizirano fiziolosko raztopino,
dokler ne bo zacela kapljati iz konice uvajalne cevke (uporabite
brizgo 5-10 cc).

Vstavite uvajalni sistem cerebralne embolijske zascitne

naprave TriGUARD 3 (z vstavljeno cerebralno embolijsko
zaSc¢itno napravo TriGUARD 3) skozi vodilno Zico do pribl. 4
cm distalno do brahiocefalne veje v ascendentni aorti (na osnovi
zacetnega angiograma), pri cemer uporabite fluoroskopsko
vodenje na enaki referen¢ni ravnini kot angiogram (slika 6).

Opomba Cerebralno embolijsko zas¢itno napravo TriGUARD
3 je mogoce vstaviti v femoralno dostopno mesto samo skozi
uvajalo 8 Fr.

Opozorilo Preprecite ro¢no vrtenje filtra za preusmerjanje
cerebralne embolijske zasCitne naprave TriGUARD 3, ko je ta v
uvajalu ali na mestu namestitve.

/ | \ | o g

Slika 6: Uvajalo je postavljeno 4 cm distalno od brahiocefalne veje v
ascendentni aorti

Opozorilo Vstavite cerebralno embolijsko zas¢itno napravo
TriGUARD 3 z Zico, pri ¢emer pazite, da je ne vrtite.

Opozorilo Med vstavljanjem v uvajalni sistem dovolite, da se
rocaj prosto vrti glede na pot Zile.

6. Povlecite Zi¢no vodilo nazaj do descendentne aorte, da
preverite, ali je tulec hipocevke po namestitvi pod mreZico, in
dopustite, da se mreZica povsem razpre po aortnem loku.

7. Zadnji del rocaja drZite nepremicno in pocasi vlecite nazaj
sprednji del rocaja, dokler ne bo filter za preusmerjanje
cerebralne embolijske zasCitne naprave TriGUARD 3 povsem
namescen v uvajalo (slika 7). Ponovno vstavite vodilno Zico do
bliZine naravnega aortnega anulusa.

Slika 7: Cerebralna embolijska zas¢itna naprava TriGUARD 3 je namescena v aortnem loku
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8. PoveZite vrecko s heparinizirano fiziolosko raztopino pod
pritiskom na cevko za izpiranje uvajala, ki je v ro¢aju
cerebralne embolijske zas€itne naprave TriGUARD 3. Druga
mozZnost je izpiranje s heparinizirano fiziolosko raztopino
(vsakih 20 min) skozi cevko za izpiraje, da iz uvajala odstranite
morebitne krvne strdke.

9. Vzdrzujte pritisk naprej na vodilno Zico cerebralne embolijske
zaSc¢itne naprave TriGUARD 3 na anulusu. To zagotavlja
podporo za mreZico in ohranja atravmatsko konico na zunanji
krivulji loka.

Opomba Po namestitvi povlecite in potisnite vodilno Zico, da
preverite, ali je tulec hipocevke pod filtrom za preusmerjanje in da
slednjemu omogocite, da se samodejno namesti na svoj polozaj.

Opomba Uporabnik lahko nadzira krivino tulca hipocevke

z vleCenjem/potiskanjem vodilne Zice v tulcu hipocevke: S
potiskanjem vodilne Zice se bo tulec hipocevke potisnil proti
zgornji krivini loka, kar nudi boljSo oporo filtru za preusmerjanje
in odmakne konico pro¢ od sredine.

Opozorilo Pustite dovolj vodilne Zice na distalnem koncu
atravmatske konice, da preprecite morebitno poskodbo Zilne
stene zaradi vodilne Zice ali konice.

Opomba Ce vodilno Zico izvlecete iz uvajalnega sistema
cerebralne embolijske zasCitne naprave TriGUARD 3, je
priporoceno, da Luerjev prikljucek, ki je na zadnjem delu rocaja
pripomocka, prikljucite na kapljalni sistem, ki je stalno pod
pritiskom, da preprecite krvne strdke v tulcu hipocevke.

Angiogram aortne zaklopke in loka

Opomba Priporo¢ljivo je, da s pigtail angiografskim katetrom
naredite angiogram.

1. Vstavite pigtail kateter skozi vrteci se adapter tuohy-borst na
sprednjem delu rocaja cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3. S pomocjo fluoroskopije se prepricajte, da je
namescen pod filtrom za preusmerjanje, pri ¢emer preverite, da

med spremljanjem ne spremeni poloZaja filtra za preusmerjanje.
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Opomba Najbolje je, da pigtail kateter vstavite z ukrivljenim
koncem pod mreZico filtra za preusmerjanje. Priporocljivo je, da
uporabite najmanj dva pogleda in se prepricate, da se premika pod
filtrom za preusmerjanje.

2. Ko gre mimo filtra za preusmerjanje, vstavite pigtail kateter
naprej v ascendentno aorto. Priporocljivo je, da z angiogramom
preverite poloZaj pripomocka v aortnem loku. Po potrebi lahko
za optimalno pokritost poloZaj pripomocka Se natan¢no
prilagodite.

Transkatetrski postopki srca

Pripomocek TriGUARD 3 se lahko uporablja v skladu z
indikacijami za uporabo pri transkatetrskih postopkih srca,
vklju¢no, vendar ne omejeno na:

¢ transkatetrsko implantacijo artne zaklopke (TAVI);
e okluzija levega atrija (postopek zapiranja levega atrijskega
dodatka);
¢ ablacija atrijske fibrilacije;
¢ transkatetrsko popravilo/zamenjava mitralne zaklopke
(TMVR).
Upostevajte vse korake, ki se nanasajo na postopek, kot je navedeno
v navodilih za uporabo pripomocka.

Opomba Za najboljse rezultate je treba pri uporabi cerebralne
embolijske zascitne naprave TriGUARD 3 upoStevati nacelo “prva
noter, prva ven”, s ¢imer je zagotovljeno popolno pokritje Zile in
zasCita med indeksnim postopkom.

Ko poskusite iti skozi aortni lok s katerimi koli dodatnimi
pripomocki ali dodatki (npr. vodilna Zica, TAVI, balon), zagotovite,
da:
e filter za preusmerjanje s svojim sprednjim delom pokriva aortne
veje in podpira nasprotne aortne stene (Slika 8);
* je tulec hipocevke z atravmatsko konico na svojem distalnem
delu pod in nasproti sredine filtra za preusmerjanje.

©OKeystone Heart Ltd.



r,

ystone

K
Q,,,e Heart Navodilo za uporabo TriGUARD 3 ™ Naprava za zai¢ito moZganske embolije

Slika 8: Optimalna pokritost filtra za preusmerjanje in apozicija

Odstranjevanje pripomocka

1. Odstranite transkatetrske pripomocke, uporabljene med
postopkom, in pigtail kateter iz cerebralne embolijske zasCitne
naprave TriGUARD 3.

Opomba Uporabnik mora odstraniti pigtail kateter preko
vodilne Zice, da prepreci, da bi se kateter zapletel s filtrom za
preusmerjanje.

2. Povlecite roc¢aj nazaj iz zadnjega dela, pri cemer
sprednji del rocaja drZite nepremicno, dokler ne bo filter za
preusmerjanjeTriGUARD 3 povsem stisnjen v uvajalo (slika 9).
3. Uvajalo nazaj s stisnjenim pripomoc¢kom TriGUARD 3
povlecite nazaj, tako da bo uvajalo povsem odstranjena iz
pacientovega telesa.

1. Vstavljajte vodilno Zico (ipsilateralni dostop) s fluoroskopijo, da 4. Zaprite femoralno dostopno tocko.

preverite, ali je vodilna Zica pod filtrom za preusmerjanje in da
ne spremeni svojega poloZaja.

2. Po presoji zdravnika zakljucite z glavnim indeksnim
postopkom.

Opomba Pri vstavljanju instrumentov (baloni, vodilne Zice,
uvajalni sistemi za zaklopke ali drugi pripomocki) okrog loka in
pod filter za preusmerjanje, vodilno Zico vlecite v nasprotni smeri
in hkrati potiskajte uvajalni sistem naprej. Tako boste preprecili
kopicenje sile in omogocili bolj gladek prehod instrumenta pod
pripomockom TriGUARD 3.

Opozorilo Med celotnim postopkom vedno spremljajte
pripomocek TriGUARD 3 na vizualnem prikazu, da preprecite,
da bi se kateter TAVR zapletel s filtrom za preusmerjanje,
zaradi Cesar bi se lahko filter premaknil s svojega poloZaja.
Nenadzorovana interakcija med cerebralno embolijsko
zaS¢itno napravo TriGUARD 3 in katerim Kkoli drugim
pripomoc¢kom lahko povzroci nezZeleno premikanje filtra za
preusmerjanje.

Opozorilo Vstavljanje/potiskanje drugega pripomocka pod
filter za preusmerjanje pripomocka TriGUARD 3 z golo Zico
je prepovedano.

Opozorilo Ko odstranite (izvleCete) TAVI ali kateri koli
drugi uvajalni sistem, pazite, da se ne zaplete s filtrom za
preusmerjanje cerebralne embolijske zascitne naprave
TriGUARD 3 in ga povlece nazaj.
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Odlaganje med odpadke

Pripomocek TriGUARD 3 je treba odstraniti v skladu s krajevnimi
in bolni$ni¢nimi postopki za odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

Odpravljanje teZav in nasveti

Opomba Spodaj opisani dogodki se lahko pojavijo med
postopkom in jih je mogoce odpraviti ob upostevanju naslednjih
nasvetov za odpravljanje teZav.

1. Nepravilna postavitev cerebralne embolijske zas¢itne naprave
TriGUARD 3 med namestitvijo ali premik v transverzni lok.

Povlecite filter za preusmerjanje v uvajalo, tako da povlecete
zadnji del rocaja filtra za preusmerjanje cerebralne embolijske
zas¢itne naprave TriGUARD 3 nazaj, pri cemer pa sprednji del
drzite nepremicno, dokler ne bo filter za preusmerjanje cerebralne
embolijske zasc¢itne naprave TriGUARD 3 povsem stisnjen v
uvajalo in bo konica pripomocka poravnana s konico cevke.
Prilagodite poloZaj uvajala preko vodilne Zice, da bo na pravem
poloZaju, in jo znova namestite, kot je opisano zgoraj.

Opomba Dovoljen je samo en dodatni poskus za dokon¢no
ponovno namestitev istega pripomocka.

Opomba Prepricajte se, da sta tako uvajalo kot uvajalni tulec
fiksno na svojem poloZaju.

©Keystone Heart Ltd.
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Sllka 9: Odstranjevanje cerebralne embolljske zascltne naprave TriGUARD 3

Opmerking Per hulpmiddel mag na plaatsing niet meer dan
eenmaal worden geprobeerd het filter helemaal opnieuw te
plaatsen.

Opmerking Zorg dat zowel de introducersheath als de sheath
van het plaatsingssysteem stevig op zijn plaats zit.

2. PolozZaj vodilne Zice ali pigtail katetra pod cerebralno
embolijsko zasc¢itno napravo TriGUARD 3 ni jasen.

Pod fluoroskopijo (pogled RAO) rahlo povlecite in potisnite vodilno
Zico ali pigtail kateter, da lahko vidite njegov najvisji polozaj. Ce

se zaradi tega premika vodilna Zica ali pigtail kateter znajde na isti
ravnini kot tulec hipocevke, to pomeni, da je vodilna Zica ali pigtail
kateter pod pripomockom TriGUARD 3. Ce NI na isti ravnini,
odstranite vodilno Zico ali pigtail kateter in ga ponovno postavite
pod mreZico filtra za preusmerjanje.

3. Filter za preusmerjanje med manevriranjem drugih
pripomockov v aortnem loku ni na svojem poloZaju.

Preverite, ali sta uvajalo in uvajalni tulec varno na svojem poloZaju
in po&asi vstavljajte pripomocke za izvedbo postopka. Ce se filter
za preusmerjanje ne vrne na svoj poloZaj, ga odstranite, preden
nadaljujete z indeksnim postopkom ali

Po presoji zdravnika je mogoce poskusiti in uveci pripomocek za
indeksni postopek v descendentno aorto in ponovno namestiti filter
za preusmerjanje.

4. Interakcija med pripomoc¢kom TriGUARD 3 in uvajalnim
sistemom TAVI.

Rahlo povlecite uvajalni sistem TAVI in Zico TAVI nazaj (~1 cm),
da sprostite konico TAVI z okvirja pripomoc¢ka TriGUARD 3.
Nato potisnite uvajalni sistem TAVI naprej, pri ¢emer Zice TAVI ne
premikajte, da se bo konica uvajalnega sistema TAVI zniZala in bo
omogocen prost prehod pod okvirjem pripomocka TriGUARD 3.
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Garancija

Podjetje Keystone Heart jamci, da je bil ta pripomocek skrbno
oblikovan in izdelan. Zgoraj navedena garancija nadomesti in
izkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno navedena v tem
dokumentu, bodisi izrecna ali implicitna, po zakonu ali drugace,
vklju¢no, vendar ne omejeno na, kakr§ne koli implicitne garancije o
prodaji ali ustreznosti izdelka za dolocen namen.

Ravnanje, shranjevanje, ¢iScenje in sterilizacija tega pripomocka
ter drugi dejavniki, povezani s pacientom, diagnozo, zdravljenjem,
kirurskimi posegi in drugimi zadevami, na katere podjetje Keystone
Heart ne more vplivati, neposredno vplivajo na pripomocek,
njegovo delovanje in rezultate, pridobljene z njegovo uporabo.

V skladu s to omejeno garancijo je dolZnost podjetja Keystone
Heart strogo omejena na zamenjavo pripomocka. V nobenem
primeru podjetje Keystone Heart ne prevzema odgovornosti za
posredne, nezgodne ali posledi¢ne izgube, poskodbe ali stroske,
neposredno ali posredno povezane z uporabo pripomocka. Podjetje
Keystone Heart ne prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe,
da zanjo prevzame katero koli drugo ali dodatno odgovornost ali
odgovornost v zvezi s pripomockom. Podjetje Keystone Heart ne
prevzema nobene odgovornosti v zvezi s kakr$no koli ponovno
uporabo, predelavo ali ponovno sterilizacijo pripomocka in zavraca
vsa jamstva, izrecna ali implicitna, vklju¢no, vendar ne omejeno

na prodajo ali primernost za dolocen namen, v zvezi s takimi
pripomocki.

©OKeystone Heart Ltd.
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Etykiety produktéw

Informacje podane ponizej stanowia wyjasnienie symboli referencyjnych, ktére mozna znalez¢ na etykietach produktéw.

Keystone
Heart

=

Nalezy zapoznac si¢
z instrukcjg uzywania

Termin przydatnosci do uzycia
RRRR-MM-DD

eif
Uy
oY

Elektroniczna instrukcja
uzywania
eifu.keystoneheart.com

Adres producenta

Przechowywac w suchym
miejscu

H

Numer referencyjny czesci

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

B

Wyréb wylacznie na recepte;
ograniczony do stosowania przez
lekarza lub na jego zlecenie

-

Numer partii

L

g

Numer seryjny

Osoba odpowiedzialna we
wspdlnocie Zjednoczonego
Krélestwa

J’ 25°C
15°C

Ograniczenia temperaturowe

Wyréb sterylizowany
tlenkiem etylenu (EO).

2|
X

Autoryzowany przedstawiciel
na Szwajcarig¢

Wyréb
powlekany
heparyna

Wyr6b jest powlekany heparyng
pochodzacy z btony §luzowe;j
jelita §winskiego

Uwaga: nalezy zapoznaé
si¢ z dokumentacja
towarzyszaca

Nie sterylizowac ponownie

Wskazuje niesterylne opakowanie
ochronne z systemem bariery
sterylnej wewnatrz

Nie uzywaé ponownie

Nie uzywad, jesli opakowanie
jest uszkodzone

X|@|®

HS)=

Data produkcji

‘Wyréb niepirogenny

Wskazuje system bariery
sterylnej z dodatkowg warstwa
opakowaniowa wewnatrz w celu
zminimalizowania ryzyka
skazenia podczas prezentacji
aseptycznej.

\\./:
\

)

7l

7

Chroni¢ przed §wiattem
stonecznym

‘Wyréb poddano weryfikacji
i przyznano mu oznaczenie CE
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Zawarto$¢ opakowania

Luer —>
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TriGUARD 3 T ] ‘ - ‘
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| i Niecka
Filtr defleksyjny "
TriGUARD 3

Ryc. 1: Zestaw protekcji zatorowosci mézgowej Keystone Heart TriGUARD 3™

Zalecane materiaty eksploatacyjne

Nie wchodzg w sklad zestawu do protekcji zatorowosci mozgowej TriGUARD
* Prowadnica — bardzo sztywna, z elastyczng koficéwka 0,035”, 1 cm, 260 cm dtugosci. Nalezy upewnic sig, ze do prostej koficéwki dodano zagiecie.
* Cewnik naczyniowy — 5 Fr o dtugosci co najmniej 125 cm, typu pigtail lub w ksztafcie litery J.

+ ICignieniowe worki z heparynizowang sola fizjologiczng.

3TM

Ostrzezenie Stosowac wylacznie elementy zalecane przez firme Keystone Heart lub zalecane przez procedury! Uzycie niezalecanych
elementéw z systemem TriGUARD 3 moze spowodowac uraz u pacjenta, uszkodzenie systemu lub utrate skutecznosci.
]

! Stezenie heparynizowanej soli fizjologicznej zgodnie z praktyka szpitalng
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Opis 1 przeznaczenie wyrobu

Wskazanie do zastosowania systemu protekcji zatorowosci
moézgowej TriGUARD 3

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 jest
przeznaczony do stosowania w celu zminimalizowania ryzyka
uszkodzenia mézgu poprzez defleksje materiatu zatorowego poza
krazenie mézgowe podczas zabiegéw przezcewnikowych serca.

Korzysci kliniczne stosowania systemu protekcji zatorowosci
mézgowej TriGUARD 3:

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 jest
przeznaczony do ochrony mézgu przed materiatem zatorowym.

Przeznaczenie systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3

Zmniejszenie czgstosci wystgpowania zatoréw mézgowych podczas
zabiegéw przezcewnikowych serca.

Opis systemu protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3
System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3
Keystone Heart to wyréb chronigcy przed zatorami mézgowymi,
zaprojektowany w celu pelnego pokrycia wszystkich trzech
gtéwnych naczyn aorty podczas zabiegéw przezcewnikowych
serca. System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3
zaprojektowano w celu zminimalizowania ryzyka uszkodzenia
mézgu poprzez defleksje materiatu zatorowego poza krazenie
moézgowe podczas zabiegu TAVI lub innych zabiegéw
przezcewnikowych serca.

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 jest
wprowadzany przez kontralateralne miejsce dostepu do tetnicy
udowej w pachwinie i skfada si¢ z systemu doprowadzajacego 8
Fr oraz filtra defleksyjnego. System jest niezalezny od anatomii
zaréwno pod wzgledem rozmieszczenia (stabilnosci), jak i
pokrycia, poniewaz zostat zaprojektowany tak, aby dopasowywac
si¢ do réznej morfologii fuku aorty. System protekcji zatorowosci
mozgowe]j TriGUARD 3 zaprojektowano w taki sposéb, aby
mozna go byto tatwo przygotowac do uzytku klinicznego, szybko
rozmiesci¢, samoczynnie pozycjonowac i zachowac stabilnos¢
podczas calego zabiegu dzigki zdolnoSci do wytrzymania
potencjalnych interakcji z systemami i akcesoriami do TAVI.

Grupa docelowa:
Pacjenci doro§li ze wskazaniem do zabiegéw przezcewnikowych
serca.

TriGUARD 3 Filtr defleksyjny

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3

System doprowadzajacy (Rye. 2) to ostona 8 Fr (1), ktdra jest
kompatybilna z prowadnica 0,035”. Dystalna koficowka systemu
ma filtr defleksyjny z nitinolowym zakrzywionym szaftem typu
hypotube (2) i atraumatyczng koiicéwka (3). Na proksymalnym
koficu znajduje si¢ dwuczesciowy uchwyt (4) z portami do
prowadnicy (5), cewnika typu pigtail (PT) (6) i przeptukiwania
heparynizowang solg fizjologiczng (7).

Uchwyt wyrobu (4) sktada si¢ z dwéch elementéw — przedniej
czesci (8), ktdra jest potaczona z ostong systemu doprowadzajacego,
oraz tylnej czesci (9), ktdra jest potaczona z szaftem typu hypotube.
Taka konstrukcja umozliwia wzgledne ruchy tych dwéch czescei, co
pozwala na wciggnigcie systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3 do ostony doprowadzajacej lub wyjecie z ostony w
celu rozmieszczenia. Czgs$¢ tylna ma port typu luer (5) potaczony z
szaftem typu hypotube, umozliwiajacy wprowadzenie prowadnicy i
przeptukanie (5) szaftu typu hypotube, a cze$¢ przednia ma miejsce
na adapter typu tuohy-borst umozliwiajacy wprowadzenie cewnika
PT (6) oraz rurke do przeptukiwania ostony 8 Fr (7).

Filtr defleksyjny systemu protekcji zatorowos$ci mézgowej
TriGUARD 3

Filtr defleksyjny systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3

(Ryc. 3) skfada si¢ z ramy i siatki. Siatka (10) wykonana jest z
polimeru o ksztatcie koputy. Siatka ma nominalny rozmiar otworéw
115 * 145 pum, co pozwala na odpowiedni doptyw krwi do tetnic
mézgowych, jednoczesnie kierujgc materiat zatorowy w dot, w
kierunku aorty zstepujacej. Rama i siatka pokryte sa hydrofilng
powtoka heparynowa.

Nitinolowa rama (11) zapewnia stabilno$¢ strukturalng

filtra defleksyjnego i jest nieprzepuszczalna dla promieni
rentgenowskich, co umozliwia wizualne potwierdzenie za pomocg
fluoroskopii. Rama ulega samorozprezeniu w pozadanym miejscu,
dostosowuje si¢ do anatomii fuku aorty i zapewnia stabilno$¢ w
tuku aorty poprzez wywieranie sit promieniowych na $ciany tuku
aorty.

Rama filtra defleksyjnego zakoniczona jest nitinolowym ogonem
(12). Ogon jest potaczony nitinolowym facznikiem z nitinolowa
zakrzywiong rurka (szaft typu hypotube) (2), ktéra ma na przednim

System doprowadzajacy TriGUARD 3

Ryc. 2: Czgsci funkcjonalne systemu protekeji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 Keystone Heart
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Ryec. 3: Filtr defleksyjny systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3 Keystone Heart

koncu atraumatyczng koncowke (3). Szaft typu hypotube przechodzi
pod filtrem defleksyjnym w celu zapewnienia stabilnosci i lepszego

pozycjonowania filtra defleksyjnego w kierunku gérnej czesci tuku
aorty (przeprowadzenie sztywnej prowadnicy przez szaft hypotube
wzmacnia pozycjonowanie).

Omoéwienie zabiegu

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 jest
wprowadzany na prowadnicy 8 Fr do jednej z dwdch tetnic
udowych na poziomie pachwiny. Pod kontrolg fluoroskopii

system doprowadzajacy systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3 jest wprowadzany na prowadnicy i umieszczany

w tuku wznoszacym dystalnie wzgledem tetnicy bezimienne;j.

Po rozmieszczeniu z ostony 8 Fr filtr defleksyjny rozwija sie

i dopasowuje do anatomii tuku aorty. Ksztatt ramy zapewnia
przyleganie do $cian tuku aorty, co poprawia petne pokrycie
naczyfn mézgowych (Rye. 4). Po rozmieszczeniu system protekcji
zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 mozna ponownie umies$ci¢ w
ostonie w celu umozliwienia zmiany pozycji podczas zabiegu lub
usunigcia po zakonczeniu zabiegu. System protekcji zatorowosci
moézgowej TriGUARD 3 jest wprowadzany jako pierwszy i
usuwany jako ostatni po zakoficzeniu giéwnej procedury.

System TriGUARD 3 jest dostarczany w stanie sterylnym i nie
powinien by¢ poddawany ponownej sterylizacji.

Przeciwwskazania

NIE STOSOWAC W NASTEPUJACYCH

OKOLICZNOSCIACH:

¢ Stany nadkrzepliwosci, ktérych nie mozna skorygowac
dodatkowym podawaniem heparyny w okresie
okotozabiegowym.
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Ryc. 4: Polozenie systemu protekcji zatorowosci mézgowej
TriGUARD 3 w luku aorty

Niewydolnos¢ nerek, przy stezeniu kreatyniny w osoczu >4 mg dL.
Niewydolno$¢ watroby.

Pacjenci uczuleni na nitinol lub heparyne.

Pacjenci z trombocytopenig indukowang heparyna w wywiadzie.

Ostrzezenia
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Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie jego obstugi.

Przed zabiegiem i po zabiegu nalezy stosowac¢ odpowiednie
leczenie przeciwptytkowe i przeciwzakrzepowe, aby
zminimalizowac ryzyko zatoru i zakrzepicy.

Materiat pochodzenia wieprzowego, moze zawierac alergeny
wieprzowe inne niz heparyna wieprzowa.

Nieprzestrzeganie zalecanego sposobu przygotowania systemu
i wycierania filtra na sucho moze uszkodzi¢ powtoki hydrofilne i
potencjalnie spowodowac powazne urazy u pacjentow.
Przyrzad nalezy wprowadzac i przesuwac powoli, aby zapobiec
zatorom powietrznym lub urazom naczyf krwiono$nych.

Nie nalezy porusza¢ uchwytem bez jednoczesnej obserwacji
reakcji filtra defleksyjnego.

Wizualizacja potozenia przyrzadu jest niezbedna do jego
prawidtowego rozmieszczenia. W przypadku zabiegow, w
ktorych wizualizacja przyrzadu za pomocg fluoroskopii jest
utrudniona z powodu otytosci pacjenta lub z innych powodéw,
nie nalezy podejmowac préb wprowadzenia przyrzadu do tuku
aorty.

Podczas préby przekroczenia tuku aorty za pomocg
jakiegokolwiek przyrzadu nalezy zapewnic¢ wizualizacje
systemu. Niekontrolowana interakcja pomiedzy systemem
protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 a jakimkolwiek
innym przyrzadem moze prowadzi¢ do niepozadanego
przemieszczenia sie filtra defleksyjnego, skutkujacego niepetnym
pokryciem tetnic wstepujacych.

©Keystone Heart Ltd.
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e Aby unikng¢ uszkodzenia systemu lub spowodowania urazu u
pacjenta, nie nalezy nadmiernie ciggna¢ za uchwyt systemu ani
za ostong prowadnika.

e Obrét uchwytu moze spowodowac obrécenie lub przekrecenie
przyrzadu. Nie nalezy obracac ani skrecac przyrzadu za pomoca
jakichkolwiek narzedzi pomocniczych ani za pomocg uchwytu
systemu.

e TriGUARD 3 jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie nalezy
go uzywac ponownie ani poddawac ponownej sterylizacji.
Ponowne uzycie systemu moze wigzac si¢ z ryzykiem skazenia
miedzy pacjentami, niewtasciwego czyszczenia i pogorszenia
dziatania systemu.

* W przypadku ponownego rozmieszczenia systemu nalezy
najpierw wciagnac go z powrotem do ostony, a nastepnie
przesunac ostong po prowadnicy w pozadane miejsce. Po
umieszczeniu w wybranym miejscu rozmie$ci¢ zgodnie z
instrukcjg uzywania.

e Bezpieczenistwa i skuteczno$ci wyrobu nie oceniono w
populacjach pacjentéw z nastepujacymi schorzeniami:

Zdarzenia niepozadane

7 kazda interwencja wewnatrznaczyniowa wigze si¢ ryzyko i
moga wystapi¢ powiktfania. Nastepujace przewidywane zdarzenia
zostaty zidentyfikowane jako mozliwe powiktania zabiegéw
przezcewnikowych. Te oraz inne zdarzenia moga mie¢ zwiazek z
zastosowaniem systemu:

¢ Nagla operacja sercowo-naczyniowa (potrzeba)

¢ Ostra okluzja tetnicy wieficowej

e Ostry zawal mig$nia sercowego

* Niedokrwienie jelit

e Zator (powietrzny, tkankowy, wywolany przez przyrzad lub
skrzepling)

* Goraczka

¢ Uszkodzenie nerwu udowego

¢ Ostre zdarzenia neurologiczne, takie jak: udar mézgu,
przemijajacy atak niedokrwienny (TIA),

¢ Encefalopatia

¢ Reakcja alergiczna na kontrast, leki przeciwptytkowe lub
materiaty sktadowe wyrobu

* Dtawica piersiowa

¢ Reakcje na znieczulenie

e Tetniak lub tetniak rzekomy

e Przetoka tetniczo-zylna

e Uraz aorty wstepujacej lub zstepujacej

¢ Przedsionkowe lub komorowe zaburzenia rytmu serca lub
migotanie komdr, kotatanie serca (utrzymujace si¢, wymagajace
leczenia)

* Powiktania krwotoczne, takie jak krwiaki i krwotoki

* Krwawienie w miejscu dostepu
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* Zmienna dfawica piersiowa, niestabilna dtawica piersiowa
lub niedawno przebyty ostry zespdt wieiicowy, w tym zawat
mig$nia sercowego (w ciagu ostatnich trzech miesigcy).

e Udar mézgu, TIA — przemijajacy atak niedokrwienny (w
ciggu ostatnich 6 miesigcy).

* Niedoci$nienie (skurczowe ci$nienie krwi ponizej 90 mm
Hg).

¢ Aktywna choroba wrzodowa lub krwawienie z gérnego
odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie.

e Spastyczne zapalenie oskrzeli, przewlekta obturacyjna
choroba ptuc, astma.

e Zlozona arytmia komorowa lub jej obecno$¢ w wywiadzie.

* Powazne zaburzenia psychiczne obecnie lub w przesztosci.

¢ Skaza krwotoczna, np. hemofilia, ITP, niedokrwisto§¢
aplastyczna, TTP itp.

e Cukrzyca z obwodowymi zmianami naczyniowymi i/lub
neurologicznymi.

* Kazda choroba proliferacyjna, w ktdrej czas przezycia
pacjenta jest krdtszy niz 6 miesiecy.

* Cigza.

e Stosowanie w pediatrii.

e Utrata krwi wymagajaca transfuzji

* Uszkodzenie, rozwarstwienie lub perforacja tetnicy wieiicowej

lub innego naczynia krwiono§nego, ktére moga wymagac naprawy

¢ Zespot niebieskich palcéw lub niebieskie przebarwienie palca u
nogi

» Uszkodzenia zwigzane z fluoroskopig

¢ Zmiany hemodynamiczne

* Nadcisnienie tetnicze lub niedoci$nienie (utrzymujace sieg,
wymagajace leczenia)

¢ Zakazenia, w tym zapalenie wsierdzia i posocznica

¢ Bol (w miejscu naktucia koSci udowej, brzucha, plecéw lub inny)

¢ Przezskdrna interwencja wieficowa (potrzeba)

¢ Niedokrwienie obwodowe, uszkodzenie nerwéw obwodowych

¢ Obrzek ptuc

¢ Reakcja pirogenna

¢ Powiktania, uszkodzenie lub niewydolno$¢ nerek

¢ Niestabilna dtawica piersiowa

¢ Powiktania naczyniowe, ktdre moga wymagac naprawy naczynia

¢ Skurcz naczyn krwiono$nych (utrzymujacy si¢, niereagujacy na
leczenie)

Poza wymienionymi powyzej zagrozeniami, potencjalne zagrozenia

zwigzane w szczegdlnosci z procedurg stosowania systemu protekcji

zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 Keystone Heart obejmuja

miedzy innymi:

¢ Przemieszczenie lub migracja systemu protekcji zatorowosci
mozgowej TriGUARD 3 lub systemu doprowadzajacego w
wyniku przejscia innego przyrzadu, np. balonu, stentu, cewnika,
prowadnicy.

©Keystone Heart Ltd.



* Krwawienie w miejscu dostepu.

¢ Miejscowy uraz Sciany aorty spowodowany ruchem przyrzadu.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgltasza¢ producentowi i wlaSciwemu organowi pafstwa
cztonkowskiego.

Dane techniczne

Polish

. . Szerokos¢ ramy 74 mm
Filtr defleksyjny Dtugos¢ ramy 98 mm 4
Doprowadzajqcy Srednica wewngtrzna 34(1)635;,} prowadnice 5.
szaft typu hypotube Iy o vita dhugose 127.5cm 6
Srednica wewnetrzna 8 Fr .
Usiton Bl Dtugos¢ efektywna 76 cm
Dtugosé efektywna Odciazenie atraumatycznej
koncowki (podczas przesuwania | 78cm 7.
preyrzidu po prowadnicy)
Okres Przydatno$ci: 12 miesigcy
< 8
Sposob dostawy
Opakowanie

Zestaw jest wstepnie zmontowany i zapakowany w wewnetrzng ta
blistrowa z pokrywa blistrowa. Blister jest umieszczony w szczeln
zamknigtej saszetce z materiatu Tyvek. Zestaw umieszczony jest
w kartonowym pudetku. Caty zestaw jest sterylizowany tlenkiem
etylenu (EtO). W polu sterylnym nalezy umiescic¢ tylko tace
blistrowa.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie nalezy uzywac
systemu, jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub jesli
wystepuja inne wady.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie oznakowanie i upewnic sig¢, ze
przyrzad jest uzywany przed uptywem terminu waznosci.
Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym i ciemnym
miejscu (chroni¢ przed §wiatlem stonecznym).

Szkolenie lekarzy

System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 Keystone
Heart powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie przezskérnych technik i procedur
wewnatrznaczyniowych.

ce
ie

uszkodzony produkt nie powinien by¢ uzywany i powinien
zosta¢ zwrécony do firmy Keystone Heart.

Otworzy¢ kartonowe pudetko zawierajace system protekcji
zatorowo$ci mézgowej TriGUARD 3.

Otworzy¢ szczelnie zamknietg saszetke z materiatu Tyvek
zawierajgcg system protekcji zatorowos$ci mézgowe;j
TriGUARD 3 i umiesci€ sterylng tace blistrowa w strefie
sterylne;j.

Zdjac pokrywe tacy blistrowe;j.

Dokreci¢ nakretke uchwytu w przedniej czesci uchwytu do
petnego zamkniecia (Ryc. 5-5A).

Wypehic¢ niecke do przeptukiwania solg fizjologiczng (lub
heparynizowang solg fizjologiczna), az filtr defleksyjny
TriGUARD 3 bedzie catkowicie zanurzony.

Przeptukac szaft typu hypotube solg fizjologiczna (lub
heparynizowang solg fizjologiczng) przez port typu luer
znajdujacy si¢ w tylnej czedci uchwytu (Rye. 5-5B).

. Przeptukac ostone systemu doprowadzajacego sola fizjologiczna

(lub heparynizowang solg fizjologiczng) przez rurke do
przeptukiwania znajdujaca si¢ w przedniej czesci uchwytu (Rye.
5-5C).

. Kiedy sdl fizjologiczna (lub heparynizowana sdl fizjologiczna)

Wymagane jest szkolenie w zakresie systemu protekcji zatorowosci

moézgowe]j TriGUARD 3 Keystone Heart, ktére moze obejmowac
szkolenie na miejscu oraz nadzorowanie pierwszych przypadkow.
Instrukcja uzywania

Przygotowanie systemu
1. Sprawdzi¢ zamkniecie opakowania oraz zweryfikowaé
sterylno$¢ i nienaruszony stan produktu. Otwarty lub
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zacznie kapac z adaptera typu tuohy-borst, nalezy dokreci¢ go
az do catkowitego zamknigcia (Ryc. 5-5D).

. Zanurzy¢ filtr defleksyjny TriGUARD 3 w niecce do

przeptukiwania na okoto 1 minutg w roztworze soli
fizjologicznej (lub heparynizowanej soli fizjologicznej), aby
uwodni¢ heparynizowang powloke hydrofilng.

. Po 1 minucie zanurzenia nie powinny by¢ widoczne pecherzyki

powietrza. Delikatnie postukac w filtr defleksyjny, aby usungc
pozostate pecherzyki powietrza.

. Zachowujac orientacj¢ uchwytu, pociggnac za tylng czesé

uchwytu, trzymajac przednig cze$¢ nieruchomo, az
filtr defleksyjny zostanie catkowicie zacisnigty w systemie
doprowadzajacym.

. UpewniC sig, ze atraumatyczna koficéwka nie znajduje si¢

catkowicie wewnatrz ostony ani nie wystaje poza koniec ostony.
W przypadku zaobserwowania luki pomig¢dzy atraumatyczng
konicowka a ostong luke nalezy zlikwidowac, nasuwajac ostong
na atraumatyczng koiicéwke.

. Przeptukac ostong 8 Fr przez rurke do przeptukiwania solg

fizjologiczna (lub heparynizowang sola fizjologiczng), przy
catkowicie zanurzonej koficéwce systemu protekcji zatorowosci
mozgowe]j TriGUARD 3, az do momentu, gdy nie beda si¢ juz
uwalnia¢ pecherzyki powietrza.

. Pociggnac system doprowadzajacy do tytu, az ostona

doprowadzajaca catkowicie wysunie si¢ z rekawa ochronnego.

©Keystone Heart Ltd.
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Ryec. 5: Przeplukiwanie szaftu typu hypotube przez port typu luer i ostony 8 Fr przez rurke do przeplukiwania

Uwaga Podczas zaciskania filtra defleksyjnego w systemie
doprowadzajacym nalezy zachowac orientacje uchwytu: Adapter
typu tuohy i rurka do przeptukiwania sg skierowane w lewg strone,
jak pokazano na Rye. 5. Koicéwka systemu doprowadzajacego
zostaje wprowadzona do zaciskacza.

Ostrzezenie Unika¢ wycierania systemu protekcji zatorowosci
mozgowej TriGUARD 3 suchg gaza, poniewai moze to
spowodowacé uszkodzenie powloki wyrobu.

Rozmieszczenie

Ostrzezenie Wszystkie czynnosci nalezy wykonywaé pod
kontrola fluoroskopowa. Nie nalezy wykonywa¢ zadnych
ruchéw systemu doprowadzajgcego lub elementow bez
odpowiedniej wizualizacji. Wszystkie kroki, ktére odnosza si¢
do ruchow systemu doprowadzajacego, zakladajg prowadzenie
fluoroskopowe!

Ostrzezenie Nieutrzymanie poziomu ACT >250 moze
zwigkszy¢ ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin na przyrzadzie i w
oslonie doprowadzajacej 8 Fr.

1. Nalezy utrzymywac¢ ACT>250 sekund przez caty czas
rozmieszczania i pozostawania przyrzadu, zgodnie z rutynowa
praktyka szpitalng.

2. Wprowadzi¢ prowadnice do aorty wstepujacej w poblizu
natywnego pier§cienia aortalnego.

3. W szerokiej projekcji LAO wykona¢ angiogram w celu
uwidocznienia anatomii tuku aorty i naczyii mézgowych. Jesli
to mozliwe, natozy¢ obraz tuku aorty na obraz fluoroskopowy
na zywo w celach referencyjnych. Zalecane jest uzyskanie jak

najlepszego widoku anatomicznego tuku i naczyn mézgowych.

Po zakonczeniu usunaé cewnik angiograficzny.

Uwaga Przed wprowadzeniem systemu doprowadzajacego do
prowadnika/pachwiny zaleca si¢ wstrzykiwanie heparynizowanej
soli fizjologicznej do systemu doprowadzajacego przez rurke do
przeptukiwania do momentu, az roztwor zacznie kapac z koncéwki
systemu doprowadzajacego.

4. Przed wprowadzeniem systemu doprowadzajacego do
prowadnika/pachwiny nalezy wstrzykiwac heparynizowana
sol fizjologiczng przez rurke do przeptukiwania do momentu, az
roztwdr zacznie kapac z ostony doprowadzajacej (uzy¢
strzykawki o pojemnosci 5-10 cm3).

5. Przesunac¢ system doprowadzajacy systemu protekcji
zatorowosci mozgowej TriGUARD 3 (z zatadowanym
systemem protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3),
po prowadnicy, do okoto 4 cm dystalnie wzgledem odgatezienia
bezimiennego w aorcie wstepujacej (na podstawie
poczatkowego angiogramu), stosujac naprowadzanie
fluoroskopowe w tej samej ptaszczyznie odniesienia co
angiogram (Ryc. 6).

Ryc. 6: Oslone doprowadzajgca umieszcza sie 4 cm dystalnie od
odgalezienia bezimiennego w aorcie wstepujacej

Uwaga System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD
3 nalezy wprowadza¢ do dostgpu udowego wytgcznie poprzez
przesuwanie ostony 8 Fr.

OstrzeZenie Nalezy unikaé recznego obracania filtra
defleksyjnego systemu protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD
3 zar6wno wewnatrz ostony doprowadzajacej, jak i w miejscu
rozmieszczenia.

Ostrzezenie Przesung system protekcji zatorowosci mézgowe;j
TriGUARD 3 po prowadnicy, unikajac skrecania.

SLB00076 - Wersja 10.1

Strona 157 z 195

©OKeystone Heart Ltd.




Polish

Ostrzezenie Podczas wprowadzania systemu doprowadzajacego
nalezy pozwoli¢, aby uchwyt obracat si¢ swobodnie zgodnie z
trajektorig naczynia.

6. Odciagnaé prowadnice z powrotem do aorty zstepujacej, aby
potwierdzi¢, ze szaft typu hypotube znajduje si¢ pod siatkg w
momencie rozmieszczenia oraz aby umozliwi¢ peine
rozprezenie siatki w fuku aorty.

7. Przytrzymac tylng cze$¢ uchwytu nieruchomo i powoli
pociagna¢ do tytu przednig cz¢$¢ uchwytu, az filtr defleksyjny
systemu protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3
catkowicie wysunie si¢ z ostony doprowadzajacej (Ryc. 7).
Ponownie przesunaé¢ prowadnice w poblize natywnego
pierScienia aortalnego.

8. Podlaczy¢ worek z heparynizowang solg fizjologiczna
pod ciggtym ci$nieniem do rurki do przeptukiwania ostony
doprowadzajacej znajdujacej si¢ w uchwycie systemu protekcji
zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 . Inng opcja jest
wykonanie ptukania heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej (co 20 minut) przez rurke do przeptukiwania, aby
ostona pozostata wolna od skrzepow.

9. Utrzymywac przedni nacisk na prowadnice systemu protekcji
zatorowosci mozgowej TriGUARD 3 w pierscieniu. Zapewni
to wsparcie dla siatki i utrzyma atraumatyczng kofcéwke na
zewnetrznej krzywiznie tuku.

Uwaga Po rozmieszczeniu nalezy pociagnac i popchnaé
prowadnice, aby sprawdzié, czy szaft typu hypotube znajduje si¢
pod filtrem defleksyjnym, oraz umozliwi¢ samoczynne ustawienie
si¢ filtra defleksyjnego.

Uwaga Uzytkownik moze kontrolowaé krzywizng szaftu typu
hypotube, pociagajac/popychajac prowadnice w szafcie typu
hypotube: popchnigcie prowadnicy spowoduje przesunigcie

szaftu typu hypotube w kierunku gornej krzywizny tuku, co
zapewni lepsze wsparcie filtra defleksyjnego i oddali koficowke od
srodkowego przeptywu.

Ryec. 8: Filtr defleksyjny - optymalne pokrycie i apozycja

Ostrzezenie Nalezy pozostawi¢ wystarczajaca dlugo$é
prowadnicy dystalnie wzgledem atraumatycznej koncowki,
aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia $ciany naczynia przez
prowadnice lub koncéwke.

Uwaga W przypadku wyciagnigcia prowadnicy z systemu
doprowadzajacego systemu protekcji zatorowosci mézgowe;j
TriGUARD 3 zaleca si¢ podiaczenie portu typu luer znajdujacego
si¢ w tylnej czesci uchwytu do systemu kroplowego pod ciggtym
ci$nieniem, aby szaft typu hypotube pozostat wolny od skrzepow.

Angiogram zastawki aortalnej i tuku aorty

Uwaga Zalecane jest wykonanie angiogramu z uzyciem cewnika
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angiograficznego typu pig-tail.

1. Przeprowadzi¢ cewnik typu pigtail przez obrotowy adapter
tuohy-borst w przedniej czgsci uchwytu systemu protekcji
zatorowosci mézgowej TriGUARD 3. Nalezy uzy¢ fluoroskopii,
aby zapewni¢ potozenie cewnika pod filtrem defleksyjnym
poprzez sprawdzenie, czy nie zmienia on potozenia filtra
defleksyjnego podczas przesuwania.

©OKeystone Heart Ltd.
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Uwaga Najlepiej jest wprowadzi¢ cewnik typu pigtail ze
zwinietym konicem pod siatkg filtra defleksyjnego. Zaleca si¢
stosowanie co najmniej dwéch widokéw, aby zapewnic przejscie
pod filtrem defleksyjnym.

2. Po minigciu filtra defleksyjny nalezy wsuna¢ cewnik typu
pigtail do aorty wstepujacej. Zalecane jest wykonanie
angiogramu w celu oceny potozenia przyrzadu w fuku aorty.
W razie potrzeby mozna dokona¢ precyzyjnej regulacji
potozenia przyrzadu w celu uzyskania optymalnego pokrycia.

Zabiegi przezcewnikowe serca

Systemu TriGUARD 3 mozna uzywac zgodnie ze wskazaniami

do stosowania w zabiegach przezcewnikowych serca, takich jak

miedzy innymi:

¢ Przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI)

e Zamkniecie uszka lewego przedsionka (LAAC)

e Ablacja migotania przedsionkow

¢ Przezcewnikowa naprawa/wymiana zastawki mitralnej
(TMVR)

Nalezy wykona¢ wszystkie odnos$ne czynnosci proceduralne

zgodnie z wlasciwg instrukcja uzywania przyboru.

1. Przesuwac prowadnice (dostep ipsilateralny) przy uzyciu
fluoroskopii, aby sprawdzi¢, czy prowadnica znajduje si¢
ponizej filtra defleksyjnego i czy nie zmienia swojego
polozenia.

2. Wedlug uznania lekarza nalezy wykonac¢ gtéwna procedurg.

Uwaga Podczas przesuwania instrumentarium (balonéw,
prowadnic, systeméw doprowadzajacych zastawki lub innych
wyrob6éw) wokét tuku i pod filtrem defleksyjnym nalezy odciagnaé
prowadnice, jednoczesnie popychajac system doprowadzajacy do
przodu. Zapobiegnie to narastaniu napiecia i pozwoli na bardziej
plynne przejscie instrumentarium pod TriGUARD 3.

Ostrzezenie Nalezy zawsze wizualizowac¢ TriGUARD 3 podczas
catej procedury, aby upewnic si¢, ze cewnik TAVR nie zaplatat

sie w filtr defleksyjny, co mogloby potencjalnie spowodowac

jego przemieszczenie. Niekontrolowana interakcja pomiedzy
systemem protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3

a jakimkolwiek innym przyrzadem moze prowadzi¢ do
niezamierzonego przemieszczenia sie filtra defleksyjnego.

Uwaga W celu uzyskania najlepszych wynikéw system protekcji
zatorowoSci mézgowej TriGUARD 3 nalezy stosowac w trybie
First-in Last Out (FILO), aby mie¢ pewnos¢, ze petne pokrycie

i ochrona naczynia zostang zachowane podczas calej gléwnej
procedury.

Ostrzezenie Préba manipulacji/przejscia pod filtrem
defleksyjnym TriGUARD 3 za pomoca nieoslonigtego przewodu
jest zabroniona.

W przypadku podejmowania proby przejscia tuku aorty przy

uzyciu jakichkolwiek dodatkowych przyborow lub akcesoriow

(np. prowadnica, TAVI, balon) nalezy upewnic sig, Ze:

e Filtr defleksyjny obejmuje odgatezienia aorty, a jego przednia i
tylna cze$¢ przylegaja do Scian aorty. Ryc. 8

e Szaft typu hypotube z atraumatyczna koficéwka w dystalne;j
czesci znajduje si¢ pod i naprzeciwko Srodka filtra
defleksyjnego.

7y

Ryc. 9: Wyjmowanie systemu protekcji zatorowo$ci mézgowej TriGUARD 3
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Ostrzezenie Przy wyjmowaniu (odciaganiu do tylu) TAVI
lub jakiegokolwiek innego systemu doprowadzajacego nalezy
upewnic sig, Ze nie zaplatal si¢ on w filtr defleksyjny systemu
protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 i ze mozna go

przyciagna¢ z powrotem.

Wyjmowanie

1. Wyjac przyrzady przezcewnikowe uzywane podczas zabiegu
oraz cewnik typu pigtail z systemu protekcji zatorowosci
moézgowej TriGUARD 3.

©Keystone Heart Ltd.




Polish

Uwaga Uzytkownik powinien wyjac cewnik typu pigtail przez
prowadnice, aby unikna¢ zaplatania si¢ w filtr defleksyjny.

2. Pociggnac do tytu uchwyt z jej tylnej czesci, przytrzymujac
nieruchomo przednig czgs¢, az filtr defleksyjny TriGUARD 3

zostanie catkowicie zaci$nigty w ostonie doprowadzajacej (Ryc.

9).

3. Pociagnac do tytu ostong prowadnicy z zacis$nietym elementem
TriGUARD 3, az do catkowitego usunigcia ostony prowadnicy
z ciafa pacjenta.

4. Zamknac¢ punkt dostepu udowego.

Utylizacja

System TriGUARD 3 nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
procedurami usuwania odpadéw biologicznych i procedurami
szpitalnymi.

Rozwigzywanie problemow i wskazowki

Uwaga Podczas zabiegu moga wystapi¢ opisane ponizej zdarzenia,
z ktérymi mozna sobie poradzi¢, stosujac ponizsze wskazéwki
dotyczace rozwigzywania probleméw.

1. System protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3
nieprawidlowo umieszczony podczas rozmieszczania lub
migracji w tuku poprzecznym.

Umiescic filtr defleksyjny na powrét w ostonie doprowadzajace;j,

pociagajac do tytu tylng czes¢ uchwytu filtra defleksyjnego systemu

protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 i przytrzymujac
jednoczesnie nieruchomo jego przednig czes¢, az filtr defleksyjny
systemu protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 zostanie
catkowicie zaci$niety w ostonie doprowadzajacej, a koficowka
przyrzadu zetknie si¢ z koncowka ostony. Ponownie umiesci¢

ostong doprowadzajaca we wlasciwym miejscu na prowadnicy, a

nastepnie ponownie dokonac rozmieszczenia w sposéb opisany

powyzej.

Uwaga Dozwolona jest tylko jedna dodatkowa préba catkowitego
ponownego rozmieszczenia tego samego systemu.

Uwaga Nalezy upewni¢ sig, ze zaréwno prowadnica, jak i ostona
prowadnika sg zabezpieczone we wlasciwym potozeniu.
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2. Polozenie prowadnicy lub cewnika typu pigtail pod
systemem protekcji zatorowosci mézgowej TriGUARD 3 nie
jest wyrazne.

Przy uzyciu fluoroskopii (widok RAO), nalezy lekko pociagnaé

i popchna¢ prowadnice lub cewnik typu pigtail, obserwujac jego

szczytowe potozenie. Jesli w wyniku tej manipulacji prowadnica

lub cewnik typu pigtail znajdzie si¢ w tej samej ptaszczyznie co
szaft typu hypotube, wéwczas prowadnica lub cewnik typu pigtail
znajduje si¢ pod przyrzadem TriGUARD 3. Jesli NIE znajduja

sie one w tej samej ptaszczyznie, nalezy usuna¢ prowadnice lub

cewnik typu pigtail i ponownie przeprowadzi¢ je ponizej siatki filtra

defleksyjnego.

3. Filtr defleksyjny znajduje si¢ poza swoim poloZeniem
podczas manewrowania innymi przyborami w tuku aorty.
Nalezy sprawdzi¢, czy prowadnica i ostona prowadnika sa
zabezpieczone we wlasciwym potozeniu i powoli przesuwac
osprzet gtéwnej procedury. Jezeli filtr defleksyjny nie powrdci
na swoje miejsce, nalezy go usuna¢ przed kontynuowaniem
gtéwnej procedury lub
Wedtug uznania lekarza mozna podjac prébe wycofania
osprzetu do gitéwnej procedury do aorty zstepujacej i zmiany
potozenia filtra defleksyjnego.

4. Interakcja pomiedzy systemem TriGUARD 3 a systemem
doprowadzajacym TAVI.

Lekko odciagna¢ do tytu (~1 cm) system doprowadzajacy
TAVI i przewdd TAVI, co spowoduje odfaczenie koncéwki
TAVI od ramy systemu TriGUARD 3. Nastepnie popchna¢
system doprowadzajacy TAVI do przodu, trzymajac
nieruchomo przewdd TAVI, co spowoduje obnizenie koficowki
systemudoprowadzajacego TAVI, umozliwiajac swobodne
przejscie pod rama systemu TriGUARD 3.

©Keystone Heart Ltd.
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Gwarancja

Firma Keystone Heart gwarantuje, ze przy projektowaniu i
produkcji tego przyrzadu zachowano nalezyta starannos$¢. Powyzsza
gwarancja zastepuje i wylacza wszelkie inne gwarancje, ktdre nie
zostaly wyraznie okre§lone w niniejszym dokumencie, zar6wno
wyrazne, jak i dorozumiane, z mocy prawa lub w inny sposéb, w
tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
przyrzadu, jak réwniez inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi
sprawami pozostajacymi poza kontrolg firmy Keystone Heart, maja
bezposredni wptyw na przyrzad, jego dziatanie i wyniki uzyskane w
wyniku jego uzycia.

Zobowigzania firmy Keystone Heart w ramach niniejszej
ograniczonej gwarancji sg $cisle ograniczone do wymiany
przyrzadu. W zadnym wypadku firma Keystone Heart nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek posrednie, przypadkowe lub
wtdrne straty, szkody lub wydatki wynikajace bezpoSrednio lub
posrednio z uzycia przyrzadu. Firma Keystone Heart nie przyjmuje
ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania za nig
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnoSci w zwigzku z
przyrzadem. Keystone Heart nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w zwigzku z ponownym uzyciem, przetwarzaniem lub sterylizacja
przyrzadu i wytacza wszelkie gwarancje, wyrazne lub dorozumiane,
w tym miedzy innymi gwarancje przydatno$ci handlowej lub
przydatno$ci do okre§lonego celu, w odniesieniu do takich
przyrzadow.
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" Svonevi) Eyredalnic Eppolunc Moootaociog

[Teouyoad) [Tpoidvrog xat mpofFhemduevn yoron

ITpofAertonevn yonon Xvoxevig Eyzxepahunig Eupfoiuxng
IMpooracios TriGUARD 3

H Zvoxevn) Eyredpolnic Epfolnng ITpootaoiag TriGUARD
3 mooQIleTal yio TNV EAAYLOTOTONOY TOV ®LVODVOU
eyredpainnc PAAPNS péow g extoomig epfolirmv
GUVTOLHUATOV atd TV ®UrAOPoQIa TOv eyrePAAOL RATA T
dudoxrela twv droxabeTnoloxdv erepufaoemy ®aQOLAS.
KMvizo 0perog Xvoxeviis Eyredatnic Epforunig
HMoootaciag TriGUARD 3

H Zvoxevn) Eyredpolnig Epfolxng IToootaoiag TriGUARD
3 £yl oY eAAOTEL YLOL VO TQOOTUTEVEL TOV EYREPANO OTTO
euPfolndt cLVTQIpHATOL.

Moopiertonevn yonon Xvexeviis Eyzedpaining Epforuxig
Ipootaciag TriGUARD 3

Meimon epfolMopot Tov eyrepahov natd T dLdQrELL
dranodetnoLaxmdv enepffaoemv nadLds.

Megryoodi) ovotnuatog Xvoxeviis Eyxedpatinig Epfohxig
HMoootaciag TriGUARD 3

H Zvonevn Eyredatinic Eppolnic Tloootaciag TriGUARD
3 g Keystone Heart elvan ovoxevt) eyrepahns epfohunic
TQOOTAOINS TTOV EYEL OYEDUOTEL YLt VL TUQATKEL AN
®ndAvym zow oto. Tolor pelCovar ayyelo TG 0oQTNG ®ATA T
dudorela dranadetnolandv emeppdoecmwv xodwds. H Zvoxreun
Eyxepahnic Epfolnng [oootaoiog TriGUARD 3 éyel
OYEdLAOTEL Y10l TNV EAAYLOTOTOMON TOV XvOHVOU EYREPOMRTG
PAGPNS péow TG exTEOTNG EUPOMARMY CUVIQLUUATOY 0td TNV
®UrAOPoQia TOU eyrnedharov ratd T diGorela emepufdoewy
TAVI 1] GAov dtoxafeTnoLomdv exefAoemy »oQOoLds.

H Zvoxevn) Eyredpolnic Epfolnng ITpootaoiag TriGUARD
3 eloGyeTon PEom TNG ETEQOMAEVONG UNOLALOG 0QTNEIOG 0Ttd
0¢om moooméhaong 0t PovPwvint xHEO ®oL oTOTELE(TAL OTTO
ovotnua tomoOétnong 8Fr xau ¢piktoo extoomis. H exdotote
avatopio dev emneed.el Ty avamTuEn (evotddeia) oTe TV
TOQOYN RAMNYNG TG CLUOREVTC ETTELOT) £)EL OYEOLAOTEL YLt

va raAUmTTeL OLddoeg Lopporoyies Tov cogTrol ToEov. H
Svonevi) Eyredpoahnic Epfolxng I[oootaoiag TriGUARD 3
£yEL OYEOLAOTEL £TOL DOTE VOL ETOLUATETAL EDROMDL YLOL HMVLKY
¥ONOM, VO AVaTTOGOETOL YOTYOQU, Va Tormofeteltal avtopata,
%O VO TTOQOUEVEL 0Ta0EQT 2O OAN T dLdonero TN

TriGUARD 3 ®{ATpo eKTPOTMNG

emépPaong o otV wmavOTNTA TG VA VITOPEVEL EVOEYOUEVES
OANAETLOQATELS LUE TOL GUOTAUOTO TOTOOETNONG HalL TA
moehropeva TAVI.

Onddo otoyos:

Eviluneg aoBevels mov mAneotv tig mooiimobéoels yio
dranaOetnolanég emeufaoels ®aQoLds.

Tovotnna torodétnong Xvoxevic Eyzepaizig Epforixig
IMgootaciag TriGUARD 3

To ovotnpa tomobétnong (Ewmova 2) etvow Onxndot 8Fr (1) mov
elvar ovpPotd pe 0dnyod ovopa 0,035”. To megupeQrd dxroo
TOV GLOTHUATOG OLaOETEL GILTQO EXTQOTNG pe ®VQTO OTELEYOG
€00TEQXOV AVAOD atd nitinol (2) zow ATEOVHATIRO GxEO (3).
To eyylg Gnpo dabéter yepohafn) Vo Tunudtwy (4) ue OVEeg
yioe 1o 001 Y6 oveua (5), Tov rabetia pigtail (PT) (6) now Tto
GUOTNUO EXTAVONG NITAQLVLOUEVOY 0Q0D (7).

H yewpohafii) tTng cvoxreviic (4) amoteheitan amd dvo Tpfuata,
T0 1ROG0LO (8) IOV CLVOEETAL [E TO ONrAQL TOV CUOTHLOTOS
tomoBéTnong xat To onioOo Tunua (9) Tov cuvoéeTon te To
otéksxog sowrsgmoﬁ avho. Avtdg o Oxsémouég EMITOETEL
OYETRES NLVIOELS OF OVTA TaL OVO TUNMOTA ETOL (HOTE 1)
Svoxev) Eynepahniic Eupolxng Ioootaoiog TiGUARD 3
va HItogel va oupmTdooETon péca 0o OnxdoL Tomobétong 1
va eE€pyetan Yo avamtvEn. To omtioOo Tpfpo drabétel luer
(5) MoV CUVOEETAL UE TO OTENEYOG EOMTEQLROD AVAOT YL VL
ETUTQETETAL 1] ELOOYWYT] TOV 001 YOV OVQUATOS ROLL 1) EXTTAVOT
(5) Tov 0TELEYOVG E0MWTEQLROV AVAOD VD TO EPITROGOLO TUNOL
€yeL VITOOOY 1| YOl TQOCUQUOYEX tuohy-borst Yol VoL ETLTQETETOL
1 eoaywyi nadetioa PT (6) naw owAfjva énsthuong yio To
Onudior 8Fr (7).

Dirtoo extoomig Zvoxevils Eyrnedpamuig Enfoixig
Ipootacios TriGUARD 3

To ¢ikteo extoomic g Zvonevic Eyrepahnic Epfolinig
Ipootaociog TriGUARD 3 (Ewxxdva 3) amoteheitol amd TAaioo
now hEypo. To mhéypo (10) nataorevdleton amd Tohvpeoés
xou £xeL B0hwto oynua. O omés Tov Théypatog Exovv
ovopaotixég duaotdoelg 115 X 145 um, xaw £ToL emtoémovy
TV €0Q%T QOT| TOV A{IOTOG TTQOG TG EY*EGUMHES 0QTNQIES
eV TAQAAANAOL EXTEETOVY Ta £UPOAC OTNY RATAVTI QOT) TEOG
™V zatotoa 0ogti. To mhaioo xat to mhéypa diabétouy
emt{oTEWON VOQOPLMKNG NTTaRIVNG.

ZUotnua tornobétnong TriGUARD 3

Ewévo 2: Ta Aertovgyd tuiuatoe s Xvoxeviis Eyzedaiixis Enpoixis IMooorasios TriGUARD 3 tng Keystone Heart
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To mhaiowo amd nitinol (11) wapéyer dopuxrt| otabegdTnTa
070 GILTQO EXTQOTNG %O EIVOL ARTIVOORIEQD YLOL OTTTLXT|

emPePaimon péow axrtvooxrodmmons. To mhaiolo avortuooeTol

autopato oty embvpnti 0€om, mpooaoudletol otV
AVOTOUO TOV 00QTIROU TOEOV, oL TTAQEYEL 0TAOEQHTNTA OTO
00QTO TOEO AORDVTAG ARTIVIREG QUVALELS 0T TOLYMDULOTOL
TOU A0QTIXO1 TOEOU.

Sty artdEN Tov ThaLolov Tov GINTEOV EXTQOTMTG VITAQYEL
ovEa amtod nitinol (12). H ovpd ovvdéetan péow ouvdéopov
o nitinol pe ®xvETO cwAfva (0TéLe)0G ECWTEQHOT AUAOV)
omtd nitinol (2) wov dtabéTeL aTEOVHOTIZG XQO 0TO EUTTEOCOLO
Gro tov (3). To otéheyog e0mTEQLROV CWAOD exTelveTal 0TTO
AT 0o 10 GilTO EXTQOMNG Yol Va TadoyeL evoTtdbeLa
%Ol VoL EVIOYVEL TNV TOmoB£TNo1) ToV GIATEOV EXTQOMNG TTQOG
TO v TRAKA TOV AoQTr0T TOEOVL (pe T dtéheVon) Gra o
00100 0VQUATOG HECM TOV OTEAEYOUS EOMTEQLROV AUAOD
gvioyveTaL 1 Tomo0éTnon).

Emoxzomon exéupaong

H Zvoxevi) Eyredpolnnc Epfolxng IMoootaociag TriGUARD
3 elodyetal péow Onuragiov 8Fr og pio armd tig 000 pnoLaieg
QQTNOLES 0TO emimedo TG PovPwvirig ydoas. Yo
AXTLVOOROTTNON, TO CVOTNUA TOTTOOETNONG THG ZVOXEVTS
Eyxepahnng Eppolnhs [oootaociog TriGUARD 3 elodyetal
el 00N Y0l 00 paTOG ®OL TOTOBETETOL 0TO OVLOV TOED
TEQLHEQLHAL TNG AVDVUUNG 0O TNI0S. AdoU avastruyOel

oo to Onrdol 8Fr, To GpilTQo £xTQOMNG EXTUAMOOETAL HOL

TQOOOQUOLETAL OTHV AVATOUIO TOV 0l0QTIXOD TOEOU. To oyfjua

TOU ThOLOlOV EPOQUOTEL OTA TOLYMUATO TOV AOQTIXOT TOEOU

YL VOL EVLOYVOEL TNV TTANON #AAV YT TV eyredalndv ayyelmv

(Ewova 4). Apot avamtuydel, n Zvoxevn) Eyredpalnig
Eppohnng [oootaoiog TriGUARD 3 progsei va avaovoBel

uéoo 0To ONrdoL TO00 YL eavatomobéTnon ratd T dLdQreLn

™G eméUPoong 000 xoL YL TNV adaiQesT| TG 0TO TEQUS TG
enépPaonc. H Zvoxevi) Eyredpahnic Epfolxig [Moootaoiag
TriGUARD 3 eival 1o To®dTo 0V0TNUO TTOV ELOAYETAL KO TO
tehevtoio ocUoTNUO TOV adatgeltal Hetd TV OhOrANQWON TG
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Ewova 4: O¢on tc Zvoxeviig Eyxedpatnis Enfolnig
Ipoortacios TriGUARD 3 6710 0.00Tix6 T0E0

aQyig eméufoong.
To TriGUARD 3 mapéyetan oteipo »at de O moémel va
ETAVATTOOTELQMVETAL..

AvtevdelEelg
MHN XPHXIMOIIOIEITE XTIX EEHX [IEPIETAXEIX:

Yreomnrtnés ®otaotdoels oL omoies dev elvar duvatdv va
01000wO0UV pe TEOoOETN TEQLEmE UP TN TTTaLQ{vN.
Nedouxi] averdonrela pe xpeatvivy mhdopotog > 4 mg/dl.
Hrotuxh averdoxreia

Aobeveig pe ollegyia 0To nitinol 1) otV NrEoivn.
Aocbeveig pe 1otoound Boouforutragomeviag eroyouevng
artd NIEoQivy.

[Tooewdomonoelg

Sehida 166 amd 195

Mobvo wotol Tov €xovv exmandevTel 0TV XENON TNG
ovonrevc Oa TOEMEL VL TNV (Q1|OLULOTTOLOVY.

Oa TEETEL VOL Y OQTYEITAL 1] OTTOQALITNTY OVTLOLHOTETAAART
%O AVTUTNRTIRY] OYWYT) TTQLV %O LETA artd TNV eéuPaon yuo
va ghaytotomo0et o xivouvog epfforns xow Oeopfwaong.
Xo(elo VMnd eHOoOV eVIEYETAL VAL VITAQYOVV YOlQEL
AMAEQYLOYOVA TTEQALY TNG Y OLRELOS NTTAQIVIG.

Av dgv TENB0VV 0L CVOTACELS YLOL TNV TTQOETOLUOOL0L THG
GUOXEVNS AL TNV 010N 0TEYVOD EmMOEUATOS YLoL TO
orovTIop TOV GINTEOV, HtoQel vo teorhnel pOoQd oTig
VOQOPIMARES ETUOTQMOELS KAl EVOEXOUEVIG VO TQOXAN OOV
ooPagég PraPeg otovg aobeveig.

Ewodryete now mpowOeite Tig oVoREVES QLQYA YLaL VO
omoTQAITEl 1) UPOAT) A€QQL T) O TQOVHATIOMOG OTO AYYELAKRO
GUOTNUOL.

Mnyv amomelQabeite Vo, LETOXLVAOETE TV YEWQOAAPT Ywolg va
LaPete voym TV emaxdrovdn amdxELON TOV GIATEOV EXTQOTHG.

©Keystone Heart Ltd.



r;
Crogens Odmyteg Xonong TriGUARD 3™ Zvoxevi) Eyrepatnic Eppolnic Toootaoiag
e H amewmdvion g 0€ong g ovoxevrg eival amagaltnt .
yioe TV 0001 T avamTuEn. Ze emepfdoelg dmov
OTTELROVLON TG CUOREVTIS HECM AXTLVOOXROTNONG deV elvar
epnti) MOyw movoaQriog tov acbevolc 1 yia dAlovg
AOYoUg, unv amomelpadeite va avarttOEete T ouoxrevh) péoa ¢

e meglmtwon enavatonodETnong, momta TupNETe ™) ovoxeLT
péoa 0to OnudoL xow pLetd teomOiote To OnudL el Tov
oUouatog oty emBupnti) 0¢omn. Apot Poebel oty embupunT
0o, moofeite otV ovaTTVEN 0VUPWVO HE TLg 00N YiES KON oNG.
H aopdheio zow 1) 0moTeAeoHATIROTNTA TG OVOREVTS OEV £X0UV

070 00QT*O TOEO.

o EEaopariote v omewmdvIon g ovorevig ratd TV
amdmela OLELEVONG TOV C0QTXOU TOEOV e ool dNToTe
ovoxevt). H pn ekeyyoduevn odlnkenidoaon petagl g

Zvoxevig Eyrepainig Eppoinns Ioootaociog TriGUARD

3 now omoLaoONToTE AAANG CLOKEVTG UTOQEL VoL ETILGEQEL L
embuunT petoxivnon Tov Gihtoov extomng, ue
OTOTENEOAL TV ATEAT) RAAVYPN TOV AVIOVTDY AQTNOLDV.

e T va pny mpoxhn0ei PAGN ot ovoxevt| 1) TEAVPOTLOUOS
otov aobevi), unv teafdte pe vegPoluxt) dvaun Ty
¥€LROAAPN TS ovoxevi|s 1) To ONrdoL eLoaymyng.

e H meouotoodm) g xelQoraffis Tg ovoneung Htogel va
TTQOXOAETEL TNV TTEQLOTQOPT] 1] THV CVALTQOTTH TNG CUOKREVTG.
Mnv amomepabeite vo meQLoteéyete 1 va ovodiEete T
ovoxrevn pe TuOv PondnTnd epyaheio 1) pe v yewpohafn
NG CUOXEVT|C.

¢ H ovoxevn TriGUARD 3 givor povo yuo pio onon.

Mnyv emavoyenoLpomoLe(te 1 emovorootelpmvete. H
ETTOVOLYQNOLLOTIONOY] TNG CUOXEVTS UTOQEL VOL GUVETTAYETOL
%nivduvo empdruvong petaEd aobevav, elumois
%©0.0a0Lopov

TEQLOQLOMEVNC OTOOOONG TG CUGREVTC.

AvemBiOunrta Zvppauato

Yndioyouv xivouvor mov cuvdéovtar pe xdbe evdoaryyelox
oépfaon xat evdéyetan va mpor oy emuthoxrés. Ta
TOQARATW AVAUEVOUEVA CULPAIOTA £X0VV TQOOALOQLOTEL G
mbavég emuthoxrég oe dramadetnoiaxés emeuaoelg nat 1000
QUTEG 600 naL AMLeS EVOEYETAL VOL OUVOEOVTOL LE T CUOREVT):
Xewpovyw emépfaon yio oEeia naQdiayyeiani TdOnomn
(xoeLdleTan vo. yiver)

OEsgia amddaln otedpaviaiog agtnoiag

OE&D éudpoarypa Tou pvoradiov

Evtepunn woyoupio

Eppoli) (aéoag, 1otdg, ovoxreun 1) Opoufog)

TTvpetodg

BLGPN punotatov veboou

OE&¢a vevpohoyrnd ovufduota 6mws: Eyredpalind,
100000 Loy aurd eneloodo (ITIE), eyreparomdOeio
AlheQyunt] avtidQaon og oxLayQadPLrd, OVTLOLUOTETAMART
ayoyh 1 0To VMRA TOV EE0QTNUATMVY TG CUOREVTS
ZmOdaym

Avtidpdoelg oty ovoroOnolo

Avelovopa 1 Pevdoaveouopo

Aptnooprefddeg oupolylo

SLB00076 - Avafemgnon 10.1
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a&loroyn0ei o TANOvopog 0obevav pe Tig eENG TadfoeLs:

o Ztn0dyyn Prinzmetal, aotadng otn0dyyn 1 mpdodato
oEvotepaviaio o0vOQopo mov TeQLhapfdvel éudoaypo Tou
LLoraEdioV (TOVG TEAEVTAIOVS TOELS [ VES).

o Eyxedpoahnd, ITIE - [Tagodixd loyoiuxd Eneio6dio (tovg

tehevtalovg 6 P VEQ).

Yrdtaon (ovotohurt stieon Tov aipoatog ®dtw amd 90mm Hg).

Evepyn md0nomn tov memtxnot 1) 1otound aooaylog Tov

avatepou T'E.

o Znoonxf Peoyyitda, Xodvia Amopoontixi

IvevpovordOsia, AcOua.

Z0vOetn rowhioxt) aouOpia 1) oxetnd LoToQLRO.

Mei{Cwv Ppuytatourt| drotagay i) 0To moQdv 1 0To maehdov.

Awpogoaywnt didbeon émmg aupogodpihia, ITP, amhaotiry

avoupia, TTP xhm.

o Zaxyamong daPNTng pe TeQLdEQLrES aryYELOnES /oL
VEVQOAOYIES UETAPONEG.

* OmoLadfmote VITeEIAATTLXT| VOOOG [e TQOoTdOULIO CwTg

a00evolg ndtw amd 6 uives.

Kinon.

TTauwdraTouxd yonhom.

Toavpotionds aviooag 1 #oTLOVo0S 0L0QTNHS

Kohmuxi 1 xothionh) apoupia 1) paopoguyt, AioOnpoa
Kopdwoxav ITaipumv (ouveyég mov amartel orymyn)
Apogoaryirég emmhoxég OmmG ALULATM IO RO CLLOQQOLY (L
Awpogoayia oty 0éom mpoomélaong

AndOAELA QIUATOG TTOV OTTALTEL LETAYYLON

Kdéxrwon ot otepaviaio agmola 1 drlov eldovg ayyeiaxy
1o, dtatop) 1) SLETENON TOU EVOEYOUEVIS VO, ATTOLTEL
ATOXOTAOTOON

ZHvOQopo ®vavdv dorTOAWV 1 ®VAVOS OTOYQWUATIONOG
TOV OaXRTOADY

BAGPN ov oyetiCeton pe Ty antivoordmnon
Awpoduvapunés netaforég

Yrégraon 1 vdtaon (otabepn mov astartel aymyn)
Mobluvon, 6mmg petagld GhMwv evooraditida nat onpatpio
Alyog (0T1) 6£0m TOQAREVTIONG TNG WHOLALOG, XOALOXD
ahyog, oopuadyio 1) GAAO)

Aradegunt) otedpoviaio maoéppacn (yoetdleton va yiver)
TTeoupeoini) woyarpia, réxrwon megudpeQLrov vehoov
ITvevpovirnd oidnpo

TTvpetoydvog avtidoaon

©Keystone Heart Ltd.



Elnvira

o Nedourt) emuthoxi], *Axwo 1) AVETAQHELL

e Aota0fg ot0dayyn

o Ayyelanég eTTAOKES TTOU EVOEYETOL VAL OTTALTOUY AryYELOXT)
OTTO%ATAOTO.ON

o Ayyeldomacuog (0ta0epdg, Tov deV aVIUTORQIVETOL OTNY
aywyn)

TTadAinha pe TOVg ®VOVVOUG TTOV TAQATIOEVTOL TOQATTAV,

ot avot #ivouvor mov oyetiCovtat eldwmd te T Zuorevt

Eyxedpainng Epfolniic ITpootaciog TiGUARD 3 tng

Keystone Heart meguhapfdvouy, evdeyouévawg petatl dilwv,

o eEfic:

e Metatdmon 1] HetavaoTtevon g Evcmevng Eyueq)a}»mng

Eppoiniic ITpootaociag TriGUARD 3 1) Tov 0uoTHHOTOG

tomofétnong avthg, eEatiog g diélevong dhhwv oQydvwy,

Y. prahovio, evoompodbeong, »abethoa, o0QUITOG.

Awpogoayia pnotaiag ot 0éon mpooméhaong

Tomnd Toatpa 0To TolyWHO TG CoETHG AOYM™ neTaxivnong

TG GUOREVNG.

Kdbe 00Pagd meguototind mov moorimteL nat apoQd )

ovoxrevT] O TRETEL VO AVOLPEQETUL OTOV RATUOREVOOTH ROL

otV aouodia ayt tov Kedtovg Méhovg.

Teyvinég ITpodrayoadég

) II\dtog mhawsiov 74 mm
®iktoo extoomg Mirog mhawaiov 98 mm
Ztéhexog e ~ Katgxk)w]ko pes
scwtsgmov —— Eooteoui diduetoog 001':1, Y0 obou
tomobéTnong Suvolxd pirog 127.5 cm

) Eowteowi diduetoog 8 Fr
©nnagu 8Fr Qpéhpo prog 76 cm
Qpéluopios | Avodon peaomons
Gmmsv’f]g (ratd TV entl Tov ohoPATOg

ToMONON)
XPONIKO OPIO AITOOHKEYZHZX: 12 pvveg
/. 7
[Tog mopéyeTon
Xvorevaoio

To %Lt elval TQOGUVAQUOMOYNUEVO %Ol GUOKEVOOUEVO 08
£0wTEQLRO Olon0 RVYPEMOWV e ndhvppa xuperidwv. To
rnéhvppa xupehldmv éxel TomoOeT0el péoa o€ oPoayLouévn
01fjun Tyvek. To oet tomoOeteiton og yooTorPdTio. OMORANQO
TO O€T OOOTELRMVETAL UE 0EE(OL0 TOV aubvieviou (EtO). Movo
0 Atorog pe tig ®vpehides Oa moémet va totobeTeiton 0To
oteigo medio.

Embewomote T ovoxevacio mowv amd Ty xomnon. Mnyv
yonotpomoteite epocov vdoyel pOoed ot cuoxrevaoia, 1
ovoxrgvaoio éxel avorytel 1} av VTGOV GAAL EAATTONATA.
AlooparioTe TNV 0TAQOLTITY OTILOVOT AL TV XOT0N THG
OGUOXREVTS TTOLY artd TNV NUeQounvia AMENG TG ovorevng.
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AmoOixevon

H amoOfxevon va yiveton oe Ogopoxrgaocio dmwpotiov eviog
YMOV O%OTEWVOU (Ywolg éxOean 0TV Aot antivofolia) xa
Xwo(g vyoaoia.

Exmaidevon latomv

Mobvo oL 10Tol Tov €Y0UV exTaLdEVTEL OTNV dladeQnég
evdoayyelomés texvirég ral emepfaoels Oa moémet va
yonotpomolovv To Zvotnpo g Zvoxreuvig Eyrepainig
Eppolnng Moootaociag TriGUARD 3 tng Keystone Heart.
Amaurteiton exmtaidevon yio To V0T TG ZUOoKREVTG
Eyredpohnic Eppolxig [Mpootaoiag TriGUARD 3 g
Keystone Heart 1) ontola evdeyouévmg va meoihapfBdvel emtoma
AATAQTLON ROL ETUTHQNON TOV CLQYIXDV TEQLOTATIRMYV.

Odnyieg yonong

Hgoewmama 2V0oKeVNS
Embeworote 0¢Qayton ™mgs Cmcmevaotag O
eEQxQIPMOTE T1) OTELQOTNTA AL TV OREQUUOTITOL TOV
mpoiovtog. Ta avrireipeva mov €xovv avouyTel 1) éxouy
VtooTel POOQAE eV TETEL VAL YONOLUOTOLOVVTOL GALG
moémelL va emoteépovror oty Keystone Heart.

2. AvoiEte to yopTorPdTio TG Zuoxevic Eyredolnng
Eppohnng Ioootaoiog TriGUARD 3

3. AvoiEte ™ opooayopévn Ofxn Tyvek g Zvoxevig
Eyxepahnins Eppolnic Ioootaoiog TriGUARD 3 nan
tomofeTioTe ToV 0TelQO Olono ®VYeMdwV oTN oTeElpa Tvn.

4. Adopéote 1o valvppo Tov dionov pe Tig nupelides.

5. Z¢iEre to moELpadL g yerporafils 0To epTteOoOLo T
™G yewohaffic péxot va xhetoel eviehdg (Ewova 5 - 5A).

6. Teulote T Aendvn éxmhuong pue puotoroynd 0o (1)
NTAQLVLOUEVO 000) UEYOL TO PIATQO EXTQOTNG TOV
TriGUARD 3 va gpfomtiotel mihoms.

7. Tepiote 10 0TéNeY0G E0WTEQROV AUAOV UE GUOLOAOYLRO
000 (1] NTAEWVLOUEVO 000) HECH TOV luer Tov PeioreTon 0T0
omtoOo Tunpa g xelporaPis tg cvoxreviic (Ewmova 5 - 5B).

8. T'euiote TO ONUAQL TOV CVOTHUATOG TOTOBETNONG pe
HVOL0AOYLRO 000 (1] NTTOQLVLOUEVO 000) HEGH TOU OWATVAL
Enmthuong Tov PeloreTon 0To EPTEO0OLO T TG
¥eworafng g ovoxevis (Ewova 5 -5C).

9. Mohg agyioel va 0tdlel 0 puotoroyirds 0og () 0
NTAQWVLOUEVOS 000G) artd to Tuohy-Borst, fldmote to péyoL
wéopa (Ewova 5 - 5D).

10. EpPastiote to piktoo extoomilg tov TriGUARD 3
ot Aexdvn éxmthuong yia egimou 1 hemtd og didhvpa
HVOLOAOYLROV 000U (1] NTOQLVLOUEVOU 0QOD) YLOL VOL
eVLOATMOEL 1) NTOQLVIOHEVY VOQOPLAXKT| ENIOTOWON).

11. Metd omd 1 hemtd euPdmriong, dev moémel va

©Keystone Heart Ltd.



Keystone
Heart

Odmyteg Xonong TriGUARD 3™ Svoxevi) Eyrepatnic Eppolnic Tpootaoiag

Ewova 5: 'Exmlvon tov 61elé)ovs £60TeQ1#ol avhot néom tov Luer xo tov Onxagiov 8Fr uécon tov corjva éxmivong

eppaviCovrar mhéov puoakides aéga. Xtumfhote ehapod
TO GILTQO EXTQOTNC YLOL VO UTTOUOXQUVETE TG PUOULdES
0£Q0L TTOV TTOLQUHEVOUYV.

12. Ev® dLotneite ToV TQOoUVUTOMOUO TNG XELQOMAPTC,
TeufNETE oG Ta TToW TO Om{oOLo TN TNG YEWOLAPTS
1QUTOVTAG TUQAMNA 0TAHEQD TO EUTEOTOLO T oL
uéyot to diktoo Extoomilg va oupmruyOet thiijomg puéoa
070 00OTNHA TOTOBETNONG.

13. ®povtiote 10 atoaupaTird dxEo Vo punv eloayOel eviehng
uéoo. 0To BNragL 00Te 1oL Vo eEEYEL TEQX OO TO ANQO TOU
Onrapiov. Av dammotwOel dudrevo avapeso 0To
ATQAVHATIXRG (RO KO 0TO ONrAQL, EEahelTE TO
meomOmVTag TO ONKAQL TAVMD 0Td TO ATEAVUATIXO A%QO.

14. XQnoomojote Tov owhivo éxmAluong Yo va meofeite
oV éxmAvon Tov Onxragiov 8Fr pe puotoroynd 0o
() NTOQWLOPEVO 000), SLUTNOMVTOS TO AXQO TNG ZVOKEVTG
Evyxrepahnng Epporniic Ioootaoiog TriGUARD 3
TIMNQOG EUPATTTIOUEVO, £00G GTOU VO UMV OTTOOECUEVOVTAL
ThéoV Guoahides.

15. ToaphEte mEog ta Tiow To GVOoTHH TOTOHETHONG TN
ovorevig ¢wg 6Tov To ONrdoL ToroBEéTnong va Pyet
0AONANQO €Em aTTO TO TEOOTUTEVTIRO TTEQIPAN AL

Inueimaon O mpooavatoMopdg g xewohafis Oa moénel
vo. daTneital xatd T cUUITTUEN ToL PikTEOU EXTQOTNG
£vtOg TOv oVoTHaTog Torofétnong wg eEng: To Tuohy xan

0 OWAVOG EXTAVONG E(VaL OTQAUUEVOL TTQOG TAL AQLOTEQW,
onng amerwovitetan oty Ewova 5. To Gxpo tov ovothuatog
tomobétnong eodyetan eviog g LdtaEng cOUTTVENG.

IMoozLdomoinon Amodiyete To srovmONE TS TVoHEVTS
Eyxedainiic Enporxig Igootaciog TriGUARD 3 ne
oteyvi] YaCo ened) £tol pogei va pBaei ) exioTowon g
OUGXEVNG.
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Avdmrvén

ITpoetdomoinon Exteleite 6Aa To frjnate vio
axtivooromxi xadodiynon. Mnv ngofaivete oe xvijoerg
TOV GLUOTHNATOS TONOO£TIO1)¢ 1) TOV EEQQTUATOV YMEIiS
emagxi] aeovion. Oha to freto Tov avegéQovy xivijoeig
TOV GUOTHNATOS TOTOOETIO1)C TEOVTOOETOVY AXTIVOGROMLXT]

%afodiynon!

ITposLdomoinen Av dev moeitar eninedo ACT >250, uwogei
vo. avEnBei 0 xivouvog oynuotiopnot Bgoufov oty svoxrevi)
%o £VTog TOL Onxragiov Torodétnong SFr.

Tou 4em Tt

Ewéva 6: To Onxdor tomodétnongs Poi

o oV

AVAVUROV 2AAdOV 0TIV aVIoUoa 00QTH

1. Awotnoeite ACT>250 deuteQorémtmy »ad” O TV
OVATTTUEN %O TV TAQUUOVT TG CUOXEVTG, CUUPWVA [E
TV ®OOLEQMUEVY) VOOOROUELUAT] TTQOXTLXT).

2. Ewodyete 0dnyo olopo oty aviotoa Aot TAnoiov g
ETPAVELOG TOV CLOQTIXOV dunTUAIOV.

3. e evpelo moofohi) LAO, dievegynote aryyeloyoadia: yia
VO TTOQOVOLACETE TNV AVOTOUIO TOU 0lOQTLROUV TOEOU 1L
TV eyredpalxdv oyyeinv. Av elvon duvatd, tomobethote
TV €OVO TOV 00QTIXOD TOEOV TAVM 0T CwvTavi) emdva

©OKeystone Heart Ltd.



Elnvira

TG OXTLVOOROTNONG YO AOYOUS avapods. ZuvioTtdtal
va MdOel 1) xaliTeen duvath) avotouxt emdva Tov
TOEOU oL TWV eYREPUMRDV aryyelwv. AdalQéoTte TOV
ayyeloyeapnd xabethoo HeTd To mEQAS THG dtodaoia.

Inueiwon Mow ortd v eloaywyt] Tou GLOTARATOS
toroOétnong oty ddtakn eoaywyng/fovPwvint) xooa,
OUVLOTATOL 1] €VEON NTOQIVIOUEVOU 0QOV 0TO OVOTNUOL
TomoféTnong pEow Tov owhAvo. Exmhuong éwg GTou To GxQo
TOV GUOTAROTOG TOTTODETNONG Va aQyloeL va oTdlel

4. ITow omd TV eLoaymyt) TOU GLOTHHATOG TOTOOETNONG 0T
dudtakn ewoarywyng/PovPwvint yhoa, teofeite oe éveon
HO péow tov ocwlva éxthuong éwg 6Tov To GxQO ToV
Onrapiov Tomobétnong va agyioel va otdlet
(yomotuomownote avpuyya 5-10cc).

5. ITpowOhote to ohoTNHO TOTOOETNONG TG ZUOREVTG
Eyredpainng Eppfolnic ITopootaociag TriGUARD
3 (poprwpévo pe ™ Zvoxeuvn) Eyredpahnic Epfolxig
IToootaciog TiGUARD 3), entl Tov 091 yo0 00ouatog,
o€ amdOTOON ROTA TQOGEYYLON 4 cm TEQLPEQLHA TOU
AVOVUIOL ®AEdOV 0TV avioloa 00T (ue fdon v
QY1) AYYELOYQAPIOL) XONOLUOTTOLM VTS R TLYOOROTILAT
%aBodfynon oto (0o emtimedo avadoeds pe avtd ™G
ayyeoyoadpiag (Exmdva 6).

Ewovo 8: Béhtiotn »alvyn zon epoguroyi) tov ¢piltgov extoomis

ITpogrdomoinon Hoowbnote ) Svoxevi) Eyrepalxic
Eppohunig Ipootaociag TriGUARD 3, el Tov oUopatog,
amodetyovtag TAQUAAAL T OTEEY.

ITpogrdomoinen Emroéyte oty xegohafi va meguotoadel
ehev0epa oOUPwVa pe TNV Toeia Tov ayyelov xatd Ty
ELOOYWYT) 0TO 0VOTNUO TOTTOOETNONG

Inueimon H swooywyh g Svoxeviic Eyredalinig
Eppohxhs Moootaotag TriGUARD 3 oto onpelo moooméhaong
™G unoLaiog Ba EémeL va yivetal povo pe TV IeomHnor Tov
Onrapiov 8Fr.

Ioozdomoinon Amodiyete T yelQo%ivNTN TEQLOTQOPT
Tov Gpiltoou extoomig TG Zvoxrevig Eyredaiinig Epfoinig
ITpootaoiag TriGUARD 3 gite 600 Poioxetal evidg Tov
Onragiov TomobéTnong elte ot BEom avdmTuEng.
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6. TooufnEte To 0dNYO ohopa Eovd péca oty naTovoo
00QTH YL Vo e efondoete OTL TO 0TELEYOGS ECMTEQLKROV
avho¥ Poloxetor »ATw amwd To TAEYUO OTOV AUTO
OVOTTTUYOEL RO YLO. VOL ETILTQEPETE OTO TAEYUOL VOL
ementadel TMomg k0T uN*Og TOV CoETIROT TOEOV.

7. Koothote 0100e00 T0 0mtio0L0o Tufue Thg YeWOAaPNg o
ToufPNETE aEYd To EUTTEOOOLO T TNG XELQOMAPTS
£€mg 0Tov TO PiATEO exTEOMNG TS Zvorevng Eyrnepahinig
Eppoiwnic ITpootaoiag TriGUARD 3 avomtuyOel iijowg
omd to Onrdol tomobétnong (Ewmodva 7). Igowbiote
Eavd to 0016 olua TAnoiov g empavelag Tov
a0QT*0U daxTuliov.

©OKeystone Heart Ltd.
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“Heart OdMyteg Xonong TriGUARD 3™ Svoxevi) Eyrepatnic Eppolnic Tpootaoiag

8. ZuvOéoTe £vay OVUTIETUEVO GORO NITUQIVLOUEVOU

0000 0t00eQNg QOTNG 0TO CWATNVA ExTTAUONG TOV ONraiov
TomoOéTnong ov Peioreton ot KeELQOAAPT TS Zvoreung

Evyxrepahnns Eppohnng [oootaoiog TriGUARD 3.

Mo dAkn duvatdTnTa eival vo. Tofaivete oe Exthuon ue

NTAQWIOUEVO 000 (rd0e 20 Aemttd) péow Tov cwAfva
énmthuong yia va. dtotneite To OnrdoL »a0ad amd
006ppovug aipatog.

9. Awtnoeite mtieon moomON oS 6T0 031Y6 VO TG
Zvorevig Eyrepainng Epfohnis Ipootaoiog
TriGUARD 3 otov daxtdho. ‘Etol Oa mopdoyetar
VtooTLEN 0To TAE YU ®aL TO aTEavpaTnd dro Oa
TOQOUEVEL 0TO EEMTEQIRO RVQTWUO TOV TOEOV.

Inueimon Yotepa amd v avamtugn, toaphEte va wbfote

70 00MY0 oUQua Yo va PeParmBOeite OTL 0 EcTEQLROG AUAOG

Botoxretar ®GTw omd TO GIATQO EXTQOTNG KL VL0 VO ETUTQEYPETE

070 PiATQO EXTQOMNG VoL el 0T O€om Tov.

Inueimon O xoNotg Wroeel va ehéyyeL TNV #uQTdTNTA TOU
0TELEYOVG E0MTEQROV VA0 pe ELEN/DON oM TOv 00N Y0

0OQUATOG PEGD 0TOV E0WTEQS auhd. ‘Otav wbelte To 091y
O0UQUO TO OTEAEYOG E0WTEQLROD 0VROT WOE(TOL TQOG TNV AV
®uETOTNTA TOU TOEOL 2O £TOL TTOEYEL RONDTEQN OTHOLEN YLt

70 GIATQO EXTQOTG %O OTTOUAKQVVEL TO (IXQO OTTO TO HECO TNG

oo

IMoozdomoinon Peovriote vo. vdoyer exaoxis 09nyo
GUQUO. TEQLYEQLX( TOV ALTQUVUOTIXOU (XQOV YOS UTOPUYT
mOaVilg ®AXOONS 6TO TOiyOUX TOV Oy YEIOV 0O TO 001 Y0
oo 1) To GxQo.

Inueimon Av to 0dnyo obopo apougedel amd to ohotnpo
tomoBétnong g Zvorevig Eyredainig Epfohrig
ITpootaoiag TriGUARD 3, ouviotdton 1) 60vdeon tov Luer,
070 ont{o0L0 TN TG XELOMAPNS TG CUOKEVTS, UE OVOTNUA
ovveyo0g vd mieon oTdhaEng, Lo va diatnoeite To 0Téey0g
€00TEQOV VLoD %r0B0Q0 amtd BeOPPovS alpoTos.

Ayyeoyoapia Aogrinis farpidag xar Aoptinov ToEov

Inueimon Suviotdron 1 dievéyela ayyeloyoadiog e xonon
ayyeoyoadprol xabetioa pigtail.

1. IToowOnote tov rabetioa pigtail péom tov
TEQLOTREPOUEVOV TTQOCQUOYEN. tuohy-borst TTOV
Poloxeton 0to euTEOcOL0 TUNO TNG XEWOLAPTS TG
Zvoxevig Eyredaiminc Eupohnig IToootaoiog
TriGUARD 3. XQN0L1otoL|oTte oxTVOOXOIT O YL VOU
eEaodalioete TV TOTOOETNOT TOV %ATW ATTd TO PihTEO
extoomig emainOevovrog 6T Oe petafdilel T Oom Tou
dihTtEOV EUTQOTNG %UTA TN LETOXIVNOT) TOV.

Inueimon Kolitego vo ewodyete Tov nabdethoa pigtail, pe
T0 eMr0eLdég Qo eumEog, rdtw amd To TAéypa Tov GilTeov
EXTQOTNG. ZUVIOTATAL VXL QNOLUOTOLOETE TOVAAYLOTOV dVO
meoPorES Yo va draodakioete T diéhevon rdtw amd To
dihtoOo extQOTMNG.

2. Metd ) diéhevon amd to Gpikteo extOTiG, TEOWONoTE
Tov xabeThoa pigtail £viog TG avioloag oQTNG.
Zuviotdtol va dievegyn0el aryyeloyoadio yio vo
aEohoynBel n B£om TG CLOKEVTG EVTOG TOV COQTLROV
TOEOV. AV YQELQOTEl, WToQOTV Va Yivouy Qubuioelg
axopetog otn BEom g ovoreVNG YL BEATLOTN RAAVY.

SLB00076 - AvaBemonon 10.1 ZeMda 171 amod 195 ©Keystone Heart Ltd.



Elnvira

Awaxa@etnoiaxés Eneufdoeis Kagdidg

To TriGUARD 3 pmogel va yonotportom0el aOpupovo. pe tig
vodeiEels yia yonon oe dtonabeTnolonés enepPdoels xodLdg
omwg, Peta&l AoV, Tig eENg:

o Awxofetnoraxi Engireven Aogrinis Barpidag (TAVI)

o Xiyxheron Qriov tov Agietegov Koimov (LAAC)

*  Kotdivon Kormxig Maguaguyis

°  Awxo0eTnoLaxi] AToxatdotac/Avixataotoo)

Mitgoerdois Barpidas (TMVR)

AxolovOnote Oha Tar cuvadh PuaTo TG ayrng enéupfaons
oUppwva pe Tg xatdnheg 0dnyleg xoNoNGg TS CLOKEVTSG.

Inueiwon No doota arnotehéopata, 1 Zvorevi
Eyrepalunic Epponng IToootaociog TriGUARD 3 0o moémel
vo. epaopoCel T uéBodo First-in Last Out (FILO) yio va
dtaopaiiotel 1) TAHENG RAAVYN RO TEOOTAGI TWV oy YelwY
%ATA TN OLAQXRELD TNG QO)L*NS EmépPaong.

Orav yiverar amdacoa d1€)evons Tov aogTixov T6Eov
HE TUYOV TDOOOETES OVOXEVES 1] TUQEAROpEVE (). 001)Y0
ovoua, TAVI, priove) poovtiore ta e&ijg:

e To ¢ilto entoomig xoriteL TOvg C0ETKOUS ®AAdOUGS e
70 TEOoOLo 1AL TO OntioOLo TUNUA Va EPATTOVTAL 0T
aogTxd toympata. (Ewmova 8).

e To otéhey0g E0MTEQROT CVAOD UE TO UTQUUHATIRG (RQO
070 TTeQLPEQLRO AxQO TOU Poloxetal xdTw amd To %EVIQO
T0V GIATQOV EXTQOMNG RO EPATTETAUL P AVTO.

1. ITpowOnote to 0dNY6 olopo (opdITAEVET TEOGPOON)
VIO ARTLVOOROTNON VLot VaL eTefaLmoete OTL To 00Ny
ovppa Poloxetan xdtw omd 10 GiATEO EXTQOMNG KoL OEV
éyeL petafindel n 6¢on tov.

2. Katd ) daxgruix] evyéoeta tTov 0epdmmovtog toto,
0LorANQMOTE TNV RO 0K ETEUPOLON.

Inueiwon Katd mv mgod@Onomn ogydvov (umoldvia,

0dnyd ovppata, cvotiuata torodétnong Parfidmy 1 dhieg
OUOREVES) TTEQLUETOLRE TOU TOEOU %Ol #ATW 0Ttd TO GIATQO
EXTQOTNG, OVYXQEATE(TE TO 00N YO 0V 600 TEowelTe TO
ovomua tomoOétnone. "Etol 0o arotoasel 1 adEnon g
Tdong »ow Oa dievrohvvOel 1) dLEAEVOT TOV 0QYAVOU RATW OO
to TriGUARD 3.

SLB00076 - Avafemgnon 10.1

Sehida 172 amd 195

Inueimon avra ehéyyete v anewovion Tov TriGUARD
3 %00’ 6An ™ dudorela TG eMEPPaong TEOG ATTOPUYT|
epmhoxrig tov xa0ethoa TAVR pe to dihtoo extoomig nat
muhavig petatomong tov. H mu eheyyouevn arinrenidgaon
ueta&v g Tvoxevigs Eyxedpahuing Euporxig Moootaciog
TriGUARD 3 201 0mto10.601)mote GAM)G 6LOXEVIG UTOQEL VO
emMOEQEL 010VOL0 HETAUXIVIGT) TOV PpilTOOV EXTQOTMNG.

IMpozwdomoinon H axdmega yeouopot/diehevong xGtm
amd To Ppikteo exntoormig Tou TIGUARD 3 pe youvd otoua dgv
ETUTQEMETOL.

ITpogrdomoinon Kotd v avixtnon (avéovgon) tov TAVI
1 GAhov ovothuatog TomobéTnong, poovtiote vo uny epthoaxel
e 1o Gpiltoo extoomis g Zvorevhc Eyredpainig Eppfohnng
ITpootaoiag TiGUARD 3 xou to Tooff)EEL QOGS Tat TTloW.

Avdxtyon

1. Adarpéote g dlomabeTnoLonés CUOREVES TOU
¥ONOLHOTTOL 0ROV ROTE TV ETEUPAON ROL TOV
xabetioa pigtail 0md 1o coTNUA TOTOOETNONS TG
Svorevig Eyredarmns Eupohnig ITgootaciog
TriGUARD 3.

Inueiwon O yonotng Ba meémel va avaxtioe Tov nabetioa
pigtail ext{ 001 Y01 0VQUATOG TQOG OTTOPUYT) EUTAORNG LLE TO
dihtoo exTOTMNG.

2. ToafnEte moog ta tiow v xelporafi 0md to onioOio
TUAMA TG, ®QATMVTAS 0T00eQ0 TO EUTEOCOL0 TUUAL TG,
£€wg 6Tov To PihtEo extoomig Tov TriGUARD 3 cuprrtuyOel
TMQMG HEGT 0TO OTELEYOG TOV OLOTNHUOTOS TOTOBETNONG
(Ewdva 9).

3. ToapnEte mpog to tiow To ONrdQL TooBETNONG, UE TO
ovventuypévo TriGUARD 3 éwg 6tou To Onrdol
tomobétnong aparedel eEEohorhioov 0md To oM TOU
aoBevoicg.

4. ZOynhewon onueiov TQOOTELOONG 0T HnoLaia.

Awdfeon

H d140eom g Zvonevng TriGUARD 3 moémel va yivetan
oOudpmva pe Tg xatd Tomovg draduaoies duadeong
aoPANTOV FLOA0YIROU %VOUVOU %L TIG VOOOROUELARES
dLadLraoleg.

©Keystone Heart Ltd.
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Heart OdMyLeg Xonong TriGUARD 3™ Zuvoxevf) Eyredalunic Eppoluhc IMoootaciog

Avtyuetamon moofAnudtawv xat Zvufoviés

Inueimon Ou zataotdoels Tov TEQLYQUPOVTaL TUQUXETW
eVOEYETOL VAL TTQOXVPYOUV ROTA TNV ETEUPOLOT RO ETAVOVTOL
£PaQUOCOVTOG TLg CUUPOVRES OVTLUETOTLONG TTQOPANUATOV.

1. Eo¢ainévn tomoBétnon Xvoxevic Eyzepaiinig
Eunfoiuxig IMpootasiog TriGUARD 3 %otd Ty avimtuén
1] LETAVAOTEVON) GTO £YXAQGLO TOEO.

Avaoiete To Gpikteo extQOomig péoa oToON®AQL TOmOOETHONG
TAPMVTOS TEOG TO!L oW TO OM(COLO T TNG YELQOAPTS
ToU piktEou extoomis Tg Zvorevig Eyxrepahinnc Eppolinig
ITpootaotog TriGUARD 3 npatavtog maodhinioa otadepd

70 eUTEOCOLO T TOU PEYQL TO GIATQO EXTQOTNG TNG
Svoneviig Eyredpainic Eppohniic ITpootaoiag TriGUARD

3 va ovprttuy el miows péoa 0to ONraQL TomofETnong o
TO (%O TNG CLVOXEVTS VO £€Q0¢€L O madi] [ie TO AxQO TOU
Onrapiov. Emavatomofetiiote to OnrdoL tomobétnong, eni tov
00Ny 00QUaTOG, 0TY OWOTH O£0M %o pHeTd ovaTTUETE TO €X
véou 0PV e GO0 TEQLYQAPOVTAL TTAQATAV®.

Inueiwon Movo wa emrhéov amdmelo Thijgovg
emovotomo0£Tnong g (dlog oVoXEVTC ELTOETETAL.

Inueimon Poovriote 1600 T0 ONrdQL eaymYhg 660 %L TO
OnndoL tomobétnong va elvan rahd otepewuéva oty 0€om Tovg.

2. H 6¢om tov 0dnyol ocvpnatog 1) Tov zadetioa pigtail
#0To 0o T Zvoxevi) Eyzepaixis Epfloluxig
IMpootacios TriGUARD 3 d¢ev givou sadis.

Mze yofon axtvoordmmong (reofoli) RAO), toafnEte nou

wOnote ehapomg To 0dNY6 ohopa 1) Tov xabethoa pigtail evad

moQatneelte T 0€0m TG ®0QUPHG TOV. AV AVTOG O YELOLOUOG
£yeL g amoTéleopa To 00N Y6 olEua 1) 0 nabeThoag pigtail vo

Boebel oto (d10 emtimedo pe 1o 0TéNEYOG E0WTEQLROD CULOD,

TOTE TO 00N Y0 GVEUA 1] 0 nabeTEOC pigtail foloxeTar xdTw

omtd to TriGUARD 3. Av AE Boioxetan 0to (010 emtimedo,

adapéote To 00N Yo ol 1) Tov ®xobethoa pigtail xou
dgopohoyNote To Eavd xGTm 0mtd To TAEYIO TOU dihTQOoU

EXTQOTNG.

3. To ¢iktgo extoomilc omopaxLVON®e and T 001 TOU
OTA TOV YELQLONO GALOV GUGHEVADY EVIOG TOV 0L0QTLXOV
T0E0VL.

EAéyEte av 1o to Onrdiol eloaymyhs xat to OnxrdoL
TorroOétnong elval otegemuéva ot B€on Toug ot TpowbioTe
QY04 TOV EE0MALOUO TG apy NG emtépfaons. Av to ¢pilto

SLB00076 - Avafemgnon 10.1

Sehida 173 amd 195

extoorig dev emavérDeL ot B€om Tov, adarpéoTe To TELV
ouveyioete TNV oyl eméuPaon M

Katd ) drorguun) evyéeita tov 0edmovtog oo,
WTtoQel va Yivel amdmelpa vo avaouQOel o eEomhlopdg
™G aQyrNG EMEUPOONG TTQOS TNV RATLOVOM CLOQTH] 0L VL
emorvartoroOetnOel to Ppihtoo extoomng.

4. Alinhenidgaon netatv Tov TriGUARD 3 zou Tov
ovotinatos torodétnong TAVL

ToafnEte ehapods (~1 cm) to ovoTHO TOTTOOETNONG TAVI
%ot 10 ovopa TAVI dote vo amepmhaxrel 1o dxgo TAVI amd

to mhaiolo g ovoxevng TriGUARD 3. Metd wOfote mpog ta
edg To ovotnua TotoBétnong TAVI npatdvtag modAinia
0t00e006 T0 oV TAVI étol dote va natéfel yaunhotepa to
Aano tov ovoThuatog Tortobétnong TAVI xau vo emitoastel

1 ehe0gon déhevon ndtw amd To TAAIOLO TNG OVOXEVTS
TriGUARD 3.

Evyytmon

H Keystone Heart eyyvdtat 0Tt 0 o)edaopog ®oL 1) ®OTAOREVT)
TOV €V AOYm 0QYAvov £ytvav pe T déovoa uéouvo. H
TOQATAV® EYYINOYN avTiraOLoTd %ol axVQMOVEL OAES TIG
houtég eyyvioelg Tov dev avadEQovtal QNTé 6TO IOV,

elte enepQaopéVeG elte oVVETAYOUEVES, E(TE TQOEQYOVTOL
amev0elog amd To vopo elte OyL, oTLg omoleg eQuhapuPdvetar,
petagl dhhwv, xdbe owmmon eyyiNon WToQEVaLUOTNTOGS 1)
ROTAAANAOTNTOG YLOL OUYRERQLUEVO OROTTO.

O yewLopdes, 1 aobfrevon, 0 ®xa0aQLOUOS %At 1) ATOCTEIRWOT
TOV €V AOY® 0QYAVOU, ®00MG emtiong nat GALOL TOQAYOVTES
oV apoQoiV Tov aolevi, T didyvwan, tn Oepaeia,

TG YEWOVQYWHES emepPdoels xow Ghho Tntipata wov dev
epmimTovy otov Gueco éheyyo g Keystone Heart emnoedlouvv
TO 6QYVO, TV ATOO00T) TOV RO TAL ATOTEAEGLATOL TTOV
happdvovtar amd ™ yenHon Tov.

H vroypéwon g Keystone Heart oto mhaioto g mogoioag
TTEQLOQLOPEVNG eYYIMONg TepLoiletat ovotned otnv
avtrotdotaon Tov opydvov. e »d0e mepimtwon 1 Keystone
Heart amexndietan #d0e vO0vng yia éppeon, moQemduevn 1
amro0eTint) amdiela, Cnula 1) domdvn Tov amogeéeL Gueca

M éppeca amd T xeNon tov opydvov. H Keystone Heart dev
avahopPdver oUte eEovolodotel ®dmoto dhlho TEOTWITO

va. ovohapel ex péQovg g omotadfrote dAln 1) tedoOeT
ev00vN 1) vtoypéwomn 6oov apopd To 6eyavo. H Keystone
Heart amexdietan xdbe evO0vNg yLa emavoyenoLpuomoinom,
ETAVETEEEQYOLO(0L 1) EMOVATOOTEIQWON TOV 0QYAVOL, %L
aQVelTaL OMEG TIG EYYVUTOELS, EXTTEPQAUOUEVEG T) CUVETTAYOEVEG,
Ommg ueto €l GAAmV TIg EYYUNOELS TTOU apOQODY TV
EUITOQEVOLUOTNTA 1] TV ROATAMNAOTNTA Y10 CUYRERQLUEVO
o%omd, 600V Ao Ta eV Ay dQYOVa.

©Keystone Heart Ltd.
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KULLANIM TALIMATLARI
TriGUARD 3™
Serebral Embolik Koruma Cihazi (OUS)
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Urtin Etiketleri

Keystone
Heart

Asagida verilen bilgiler, tirtin etiketlerinde bulunabilecek referans sembollerinin aciklamasidir.

Kullanim Talimati TiGUARD 3 ™ Serebral Embolik Koruma Cihazi

Kullanim Talimatina
Bagvurun

=

Son Kullanma tarihi YYYY-
MM-DD

<oneh,
& o,

Elektronik IFU
eifu.keystoneheart.com

wo>

Uretici adresi

Nemden koruyun

Referans Par¢a Numarasi

Avrupa Toplululugundaki
Yetkili Temsilci

B

Receteli, yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktor
emriyle kullanimi kisitlanmis

s eify,
SlEh=
4 »

Lot numarast

g

Seri Numarast

Birlesik Krallik Toplulugunda
sorumlu kisi

J’ 25°C
15°C

Sicaklik sinirlandirmasi

Isvicre’deki yetkili temsilci.

Heparin Coated

Device

Domuz inetestinal mukozasindan
elde edilen heparin cihaz iizerine
kaplanmistir

Etilen oksit (EO)
STERILE [EQ] | kullanilarak sterilize

edilmistir.

Dikkat betaberindeki

belgelere bakin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde steril bariyer sistemi
bulunan steril olmayan koruyucu
ambalaj1 gosterir

Tekrar kullanmayin

Paket hasarli ise kullanmayin

Uretim tarihi

Bl

Pirojenik degildir

Aseptik sunum sirasinda
kontaminasyon riskini en aza
indirmek i¢in i¢inde ek bir
paketleme katmani bulunan steril
bariyer sistemini belirtir.

Giines 1s181ndan koruyun

Bu cihaz incelenmistir ve CE
Isaretlidir

SLB00076 - Revision 10.1
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Paket icerigi
Luer > —
TriGUARD 3 ,_ L 5
Sap n ) =

. . «——— Tuohy-Borst

. 8Fr Yikama
Dy

tlpu

TriGUARD 3 > ‘
Koruyucu kilif e t b

Silikon yikama ‘
muhird

8FR Kilif

Yikama havuzu

Kiviricl

TriGUARD 3
Defleksiyon Filtresi
Sekil 1: Keystone Heart TriGUARD 3 ™ Serebral Embolik Koruma Cihaz Kiti

Onerilen Sarflar

TriGUARD 3 ™ Serebral Embolik Koruma Cihaz kitinde asagidakiler saglanmaz:

e Kilavuz tel — Stiper sert 0.035”, 1em floppy ug, 260 cm uzunlukta. Diiz uca kavis verildiginden emin olun.

*  Anjiyo Katheter - 5Fr, en az 125 cm uzunlugunda, pigtail veya J sekilli anjiyo-kateter.

Basinch heparinize' salin torbalart

Uyar1 Yalmzca Keystone Heart veya prosediir icin dnerilen bilesenleri kullanin!

TriGUARD 3 sistemiyle tavsiye edilmeyen bilesenlerin kullanilmasi hastanin yaralanmasina, sistemin hasar gérmesine veya etkinlik
kaybina neden olabilir.

! Hastane uygulamasi bagina heparinize salin konsantrasyonu

SLB00076 - Revision 10.1 Sayfa 176/ 195 ©Keystone Heart Ltd.



QfKeystone

Heart Kullanim Talimat: TiGUARD 3 ™ Serebral Embolik Koruma Cihazi

Cihaz A¢iklamasi ve Kullanim Amaci

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihaz1 Enikasyonu
TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, trans-kateter
kalp prosediirleri sirasinda embolik kalintilari serebral dolagimdan
uzaklagtirarak beyin hasari riskini en aza indirmek i¢in endikedir.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi klinik faydasi:
TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, beyni embolik
kalintilardan korumak icin tasarlanmustir.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi Kullanim amaci
Transkateter kalp prosediirleri sirasinda serebral embolizasyonu
azaltir.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihaz: Sistem
Aciklamasi

Keystone Heart TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi,
trans-kateter kalp prosediirleri sirasinda ii¢ ana aortik damarin
tamaminin kapsanmasint saglamak tizere tasarlanmisg bir serebral
embolik koruma cihazidir. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma
Cihazi, TAVI veya diger trans-kateter kalp prosediirleri sirasinda
embolik kalintilart serebral dolagimdan uzaklagtirarak beyin hasari
riskini en aza indirecek sekilde tasarlanmustir.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, kontralateral femoral
arter kasik erisim bolgesinden sokulur ve bir 8Fr uygulama sistemi
ve defleksiyon filtresinden olusur. Cesitli aortik ark morfolojilerini
barindiracak sekilde tasarlandigindan, hem yerlestirme (stabilite)
hem de kapsama saglamak icin anatomiden bagimsizdir. TiGUARD
3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, TAVI uygulama sistemleri ve
aksesuarlartyla olasi etkilesimlere dayanma yetenegi sayesinde klinik
kullanim i¢in kolayca hazirlanmak, hizla yerlestirmek, kendi kendine
konumlandirmak ve prosediir boyunca stabiliteyi korumak tizere
tasarlanmigtir.

Hedef kitle:
Trans kateter kalp prosediirleri i¢in belirtilen yetiskin hastalar.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi Iletim Sistemi
Iletim sistemi (Sekil 2), .035 “kilavuz tel ile uyumlu 8Fr bir kiliftir
(1). Sistemin distal ucunda nitinol kavisli hipotiip saft1 (2) ve

TriGUARD 3 Saptirma-Filtre

atravmatik uca (3) sahip bir defleksiyon filtresi vardir. Proksimal ucta,
kilavuz tel (5), sag orgtisti (PT) (6) ve heparinize salin yikama (7)
icin portlara sahip iki parcali bir sap (4) bulunur Cihaz sap1 (4), iletim
sistemi kilifina baglanan 6n kisim (8) ve hipotiip miline baglanan
arka kisim (9) olmak tizere iki bilesenden olugsmaktadir. Bu tasarim,
TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazinin uygulama kilifina
¢ekilmesini veya yerlestirme i¢in kilifsiz olmasini saglamak icin bu
iki parcanin goreceli hareketlerine izin verir. Arka kisimda, hipotiip
saftinin kilavuz telinin yerlestirilmesine ve yikanmasina (5) izin
vermek icin hipotiip saftina bagl bir luer (5) bulunur ve 6n kisimda,
PT’nin yerlestirilmesine (6) izin vermek i¢in bir tuohy-borst adaptorii
icin bir yer ve 8Fr kilif i¢in bir yikama borusu (7) bulunur.

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi defleksiyon
filtresi

Mesh (10), kubbe seklinde bir polimerden yapilmistir. Agin nominal
gozenek boyutu 115 * 145 pm’dir, bu da emboliyi inen aorta dogru
asag1 yonde yonlendirirken serebral arterlere yeterli kan akisina izin
verir. Cerceve ve mesh, Hidrofilik Heparin kaplama ile kaplanmustir.

Nitinol cerceve (11) defleksiyon filtresinin yapisal stabilitesini saglar
ve floroskopi yoluyla gorsel dogrulama i¢in radyoopaktir. Cerceve
istenilen yerde kendiliginden genisler, aortik ark anatomisine uyum
saglar ve aortik ark duvarlarinda radyal kuvvetler olusturarak aort
arkinda stabilite saglar.

Defleksiyon filtresi ¢ercevesi, bir nitinol kuyrugu (12) ile sona
ermektedir. Kuyruk, bir nitinol konektori araciligiyla, 6n ucunda

(3) atravmatik bir ucu olan bir nitinol kavisli tiipe (hipotiip safti)

(2) baglanir. Hipottip safti, defleksiyon filtresinin aortik arkin tist
kismina dogru stabilitesini ve daha iyi konumlandiriimasini saglamak
icin defleksiyon filtresinin altindan geger (hipotiip saftindan sert bir
kilavuz telin gegirilmesi, konumlandirmayi gelistirir)

TriGUARD 3 Dagitim sistemi

T

-1

i _i
| @ 4
w71 4]

Sekil 2: Keystone Heart TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi islevsel parcalari
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Sekil 3: Keystone Heart TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma
Cihaz defleksiyon filtresi

Prosediire Genel Bakis

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, kasik seviyesindeki
iki femoral arterden birine yerlestirilen 8Fr bir kilif araciligiyla
yerlestirilir. Floroskopi altinda, TriGUARD 3 Serebral Embolik
Koruma Cihazi uygulama sistemi bir kilavuz tel tizerine yerlestirilir
ve innominate arterin distalinde yiikselen arkta konumlandirilir.

8Fr kiliftan yerlestirildiginde, defleksiyon filtresi acilir ve aortik

ark anatomisine uyar. Cergeve sekli, serebral damarlarin tam
kapsamint arttirmak icin aortik ark duvarlarina eklenme saglar
(Sekil 4). Yerlestirildikten sonra, TriGUARD 3 Serebral Embolik
Koruma Cihazi, prosediir sirasinda yeniden konumlandirmaya veya
prosediiriin sonunda ¢ikarmaya izin vermek igin kilifa geri alinabilir.
TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, indeks prosediirii
tamamlandiktan sonra piyasaya siiriilen ve ¢ikarilacak son sistemdir.

TriGUARD 3 steril olarak saglanir ve tekrar sterilize edilmemelidir.

Kontrendikasyonlar

ASA(}IDAKi DURUMLARDA KULLANMAYIN:

¢ Ek periprocedural heparin ile diizeltilemeyen hiper pihtilagma
durumlart.

Plazma kreatinin> 4 mg/dl ile bobrek yetmezIligi.

Karaciger yetmezligi.

Nitinol veya heparine alerjisi olan hastalar

Heparine bagl trombositopeni Gykiisii olan hastalar
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Sekil 4: TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazinin aortik
arktaki konumu

Uyarilar

¢ Yalnizca cihazin kullanimi konusunda egitim almis doktorlar
cihazi kullanmalidir.

Emboli ve tromboz riskini en aza indirmek i¢in iglem dncesi

ve sonrasi uygun antitrombosit ve antikoagiilasyon tedavisi
uygulanmalidir.

Domuz heparini disinda domuz alerjenleri olarak domuz materyali
mevcut olabilir

Onerilen cihaz hazirligina uyulmamasi ve filtreyi silmek icin kuru
ped kullanilmasi hidrofilik kaplamalara zarar verebilir ve
hastalarda ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Vaskiilatiirde hava embolisi veya travmay1 nlemek i¢in cihazlari
yavasca tanitin ve ilerletin.

Ortaya ¢ikan sapma filtresi tepkisini gézlemlemeden kolu hareket
ettirmeye ¢aligmayin.

Dogru dagitim i¢in cihaz konumunun gorsellestirilmesi cok
onemlidir. Cihazin floroskopi yoluyla gériintiilenmesinin hasta
obezitesi veya bagka nedenlerle engellendigi prosediirlerde, cihazi
aortik ark i¢ine yerlestirmeye calismayin.

Herhangi bir cihazla aort kemerini gecmeye calisirken cihazin
gorsellestirilmesini saglaym. TIGUARD 3 Serebral Embolik
Koruma Cihazi ile diger herhangi bir cihaz arasindaki kontrolsiiz
etkilesim, defleksiyon filtresinin istenmeyen hareketine yol
acabilir ve bu da yiikselen arterlerin tam olarak kaplanmamasina
neden olabilir.

Cihazin hasar gérmesini veya hastanin yaralanmasini 6nlemek
icin, cihaz kolunu veya Introdiiser Kilifini agirt derecede
cekmeyin.

Cihaz kolunun dondiirtilmesi, cihazin dénmesine veya ters
cevrilmesine neden olabilir. Cihazi herhangi bir aksesuar alet
veya cihaz tutamacini kullanarak dondiirmeye veya torklamaya
caligmayin.

©Keystone Heart Ltd.
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— “Heart Kullanim Talimatt TriGUARD 3 ™ Serebral Embolik Koruma Cihazi

e TriGUARD 3 tek kullanimlik bir cihazdir. Yeniden kullanmayin » Inme, GIA - Gegici Iskemik Atak (son 6 ayda).
veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullanilmasi, Hipotansiyon (90 mm Hg’nin altindaki sistolik kan basinci).
hastalar aras1 kontaminasyon, uygun olmayan temizlik ve cihazin ~ «  Aktif peptik hastalik veya iist GI kanama SyKkiisii.

performansindan &diin verilmesine neden olabilir. ¢ Spastik bronsit, Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi, Astim.
* Yeniden yerlestirme durumunda, 6nce cihazi kilifin igine geri « Karmagik ventrikiiler aritmi veya gecmisi.

gekin ve ardindan kilifi tel tizerinde istenen konuma ilerletin. o Simdiki veya gecmisteki major psikiyatrik bozukluk.

Istenilen konuma geldiginizde, kullanim talimatlarina gore .

Hemofili, ITP, aplastik anemi, TTP vb. kanama diyatezi
» Periferik vaskiiler ve / veya norolojik degisikliklerle birlikte
diabetes mellitus.

* Hasta 6mrii 6 aydan kisa olan herhangi bir proliferatif hastalik.
* Varyant anjina pektoris, kararsiz anjina veya miyokard o Hamilelik.

enfarktiisii dahil yeni akut koroner sendrom (son ti¢ ayda). o Pediatrik kullanim.

dagitin.
e Cihazn giivenligi ve etkinligi, asagidaki kosullara sahip hasta
popiilasyonlarinda degerlendirilmemistir:

Olumsuz Olaylar

Herhangi bir endovaskiiler miidahaleyle iligkili riskler vardir ve * Periferik iskemi, periferik sinir hasari
komplikasyonlar gelisebilir. Asagidaki beklenen olaylar, trans- ¢ Akciger 6demi
Kateter prosediirlerinin olas: komplikasyonlari olarak tammlanmugtir  * Pirojenik reaksiyon
ve bunlar ve digerleri cihazla iliskilendirilebilir: * Bobrek komplikasyonlari, yaralanma veya basarisizlik
* Akut kardiyovaskiiler cerrahi (gerekli) * Kararsiz angina
« Akut koroner arter tikanikligt Damar onarimi gerektirebilecek vaskiiler komplikasyonlar.
« Akut miyokard infarktiisii Damar spazmu (stirekli, tedaviye yanit vermiyor)
« Akut norolojik olaylar, 6rnegin: Inme, gecici iskemik atak (TIA), Yukarida listelenen risklere ek olarak, 6zellikle Keystone Heart
ensefalopati TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi prosediirtiyle iligkili
« Bagirsak iskemisi potansiyel riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
¢ Emboli (hava, doku, cihaz veya trombiis) ¢ TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazinin veya tasima
* Ates sisteminin diger aletlerin gegisine bagl olarak yerinden ¢ikmasi
e Femoral sinir hasari veya yer degistirmesi, 6rnegin: balon, stent, kateter, tel.
* Floroskopi ile ilgili zarar e Girig bolgesinde femoral kanama.
¢ Hemodinamik degisiklikler ¢ Cihaz hareketine bagli olarak aort duvarinda yerel travma .
* Kontrast, antiplatelet tedavisi veya cihaz bileseni malzemelerine e Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
kars alerjik reaksiyon tireticiye ve Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
¢ Angina pektoris
* Anestezi reaksiyonlari
¢ Anevrizma veya psodoanevrizma 1ot :
e Arteryo-venoz fistiiller Teknik 6zellikler
e Artan veya inen aort travmasi . . | Cerceve genisligi 74 mm
« Atriyal veya ventrikiiler aritmiler veya fibrilasyon, Kalp Carpintisi | Defleksiyon-filtresi o . -/ 1 98 mm
(stirekli tedavi gerektiren) : Accommodates
¢ Hematom ve kanama gibi kanama komplikasyonlar1 Hipotiip saft iletimi ¢ cap 0.035” Guide-wire
. Eri§im yerinde kanama Toplam uzunluk 127.5 cm
¢ Transfiizyon g(.?rek‘tiren kan kaybi w ) $Fr Kilif I Qap 8 Fr
¢ Onarim gerektirebilecek koroner arter veya diger vaskiiler Etkin uzunluk 76 cm
1 1 . . . | Atravmatik uca dogru gerilim
o yMa;i]ia:;;i’ S(ifjl‘slglr(s;zznvz:/;;/il}g;: orasyon Cihaz etkin uzunlugu giderme (telin ijzex%ndegn 78cm
ilerletme sirasinda)

parmaginda mavi renk degisikligi ~ —
Hipertansiyon veya hipotansiyon (stirekli tedavi gerektiren) RAF OMRU: 12 ay
Endokardit ve septisemi dahil enfeksiyon

Agri (femoral giris yerinde, karinda, sirtta veya diger yerlerde)

Perkiitan koroner girisim (ihtiyag)
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Tedarik Sekli

Paketleme

Kit 6nceden monte edilmis ve bir blister kapakli bir i¢ blister
tepsisinde paketlenmistir. Blister kapali bir Tyvek torbasina
yerlestirilir. Set bir karton kutuya yerlestirilir. Ttim set sterilize
edilmis Etilen Oksittir (EtO). Steril alana sadece blister tepsisi
yerlestirilmelidir.

Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin. Ambalajda hasar varsa, paket
aciksa veya bagka kusurlar varsa kullanmayin.

Uygun etiketlemeyi ve cihazin son kullanma tarihinden 6nce
kullanildigindan emin olun.

Depolama

Oda sicakliginda kuru, karanlik (giines 1s181ndan uzak) bir yerde
saklayin.

Hekim Egitimi

Keystone Heart TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi
Sistemini yalnizca perkiitan intravaskiiler teknikler ve prosediirler
konusunda egitimli doktorlar kullanmalidir.

Keystone Heart TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi
Sistem egitimi gereklidir ve yerinde egitim ve ilk vakalarin
gozetlenmesini icerebilir.

Kullanim Talimati
C lhaZ Hazirlig

Paketin sizdirmazligini inceleyin ve iirtiniin sterilligini ve
butunlugunu dogrulaym. A¢ilmig veya hasar gormiis bir 6ge
kullanilmamali ve Keystone Heart’a iade edilmelidir.
2. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi karton kutusunu
agn.
3. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihaz1 ile miihiirlenmis
Tyvek posetini acin ve steril blister tepsiyi steril bolgeye
yerlestirin.
Blister tepsi kapagini ¢ikarin.
Kol somununu kolun 6n kismina tam olarak sikin (Sekil 5 - SA).
TriGUARD 3 defleksiyon filtresi tamamen daldirilana kadar
yikama havuzunu salinle (veya heparinize salin) doldurun.

A

7. Hipotiip saftini, cihaz kolunun arka kisminda bulunan luer
araciligryla salinle (veya heparinize salin) yikayim (Sekil 5-5B).

8. Tasima sistemi kilifini, cihaz kolunun 6n kisminda bulunan
yikama tiiptinden salinle (veya heparinize salin) yikayin (Sekil
5-5C).

9. Salin (veya heparinize salin) Tuohy-Borst’tan damladiktan
sonra, tam kapanana kadar vidalaymn (Sekil 5 - 5D).

10. Heparinize hidrofilik kaplamay1 hidratlamak i¢in TriGUARD
3 defleksiyon filtresini yitkama havuzuna yaklasik 1 dakika
stireyle salin (veya heparinize salin) soliisyonunda daldirin.

11. 1 dakika daldirdiktan sonra hava kabarcigi goriilmemelidir.
Kalan hava kabarciklarini gidermek icin defleksiyon filtresine
hafifce vurun.

12. Kol oryantasyonunu korurken, Defleksiyon Filtresi uygulama
sistemine tamamen kivrilana kadar 6n kismi sabit tutarken kolun
arka kismini geri gekin.

13. Atravmatik ucun tam olarak kilifin i¢inde olmadigindan veya
kilifin ucunun 6tesine uzanmadigindan emin olun. Atravmatik
u¢ ile kilif arasinda bir bosluk fark edilirse, kilif1 atravmatik
ucun lizerinden ilerleterek ele alin.

14. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi ucu, kabarcik
salinmayana kadar tamamen daldirtlirken 8Fr kilift yikama
tiiptinden salinle (veya heparinize salinle) yikayin.

15. Tagima kilift koruyucu kiliftan tamamen ¢ikana kadar cihaz
tagima sistemini geri ¢ekin.

Not Defleksiyon filtresinin iletim sistemine sikigtirilmasi sirasinda
sap yonti su sekilde korunmalidir: Tuohy ve yikama borusu, Sekil
5’te gosterildigi gibi sol tarafa bakmaktadir. Tletim sistemi ucu,
kiviriciya takilir.

Uyar1 Cihaz kaplamasina zarar verebileceginden TriGUARD 3
Serebral Embolik Korumayi kuru gazh bezle silmekten kacinin.

Sekil 5: Hipotiip saftimin Luer ve 8Fr kihf aracihgiyla yikama tiipii aracihgiyla ylkanmam
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Yerlestirme

Uyari Tiim adimlari floroskopi kilavuzlugunda gerceklestirin.
Yeterli gorsellestirme olmadan uygulama sistemi veya
bilesenlerinde herhangi bir hareket yapmaym. Uygulama
sistemi hareketlerine referans veren tiim adimlar floroskopik
kilavuzlugu varsayar!

Uyar1 ACT diizeyinin 250°den fazla tutulmamasi, cihazda ve
8Fr iletim kihifinda trombiis olusumu riskini artirabilir.

Rutin hastane uygulamasiyla uyumlu olarak, cihaz yerlestirme
ve bekleme stiresi boyunca ACT> 250

saniye stirdtirtin.

Dogal aort aniiliistiniin yakininda ¢ikan Aortaya bir kilavuz tel
yerlestirin.

Genis bir LAO projeksiyonunda, aortik ark ve serebral
damarlarin anatomisini gostermek igin bir anjiyogram yapin.
Miimkiinse, referans amagl olarak aortik ark gortintiistint
canli floroskopik goriintiintin tistiine yerlestirin. Ark ve serebral
damarlarin en iyi anatomik gortintiisiiniin elde edilmesi onerilir.
Tamamlandiginda anjiyogram kateteri ¢ikarin.

Not iletim sisteminin introdiiser / kasik icine yerlestirilmesinden
once, tagima sisteminin ucu damlayana kadar yikama tiipii yoluyla
Heparinize salinin tagima sistemine enjekte edilmesi onerilir.

4.

Iletim sistemini introdiiser/kasik igine yerlestirmeden once,
tagima kilifinin ucu damlayana kadar yikama tiiptinden HS
enjekte edin (5-10cc siringa kullanin).

TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi uygulama
sistemini (TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi ile
yiiklenmis) kilavuz tel tizerinden, floroskopik kullanarak ¢ikan
aorttaki Innominate dalinin yaklagik 4 cm distaline (ilk
anjiyograma gore) ilerletin. anjiyogram ile ayni referans
diizleminde kilavuzluk yapin (Sekil 6).

Not TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazinin femoral
girige yerlestirilmesi yalmzca 8Fr kilifi ilerletilerek yapilmalidir.

Uyar1 TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi
defleksiyon filtresini iletim kilifi i¢cindeyken veya yerlestirme
yerinde manuel olarak dondiirmekten kaginin

SLB00076 - Revision 10.1
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Serebral Embolik Koruma Cihazi

Sekil 6: iletim kilifi, yiikselen aorttaki Innominate dalnin 4 cm
distalinde konumlandirilmstir.

Uyar1 TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazini, tork
olugmasini 6nleyerek telin tizerinden ilerletin.

Uyari Tagima sisteminin yerlestirilmesi sirasinda, kol, damar
yoriingesine gore serbestge donebilmektedir.

6. Hipotiip saftinin yerlestirildiginde agin altinda oldugunu
dogrulamak ve agin aortik ark boyunca tamamen genislemesine
izin vermek icin kilavuz teli inen aorta geri ¢ekin.

7. Sapin arka kismini sabit tutun ve TriGUARD 3 Serebral
Embolik Koruma Cihazi defleksiyon filtresi iletim kilifindan
tamamen agilincaya kadar kolun 6n kismini yavagsca geri ¢cekin
(Sekil 7). Kilavuz teli yerel aort aniiliisiiniin yakinina yeniden
ilerletin.

8. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi sapinda
bulunan iletim kilif1 yikama tiipiine stirekli, basingli heparinize
salin torbasini baglaymn. Diger bir secenek, kilifi kan
pihtilarindan arindirmak i¢in yikama tiiptinden heparinize salin
yikamasi (her 20 dakikada bir) yapmaktir.

9. Annulusta TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazinin
kilavuz teli tizerinde ileriye dogru basin¢ uygulaym. Bu, ag i¢in
destek saglayacak ve atravmatik ucu kemerin dis egriligi
tizerinde tutacaktir.
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Not Yerlestirmenin ardindan, hipotiipiin defleksiyon filtresinin
altinda oldugunu dogrulamak ve defleksiyon filtresinin kendi
kendine konumlanmasina izin vermek igin GW’yi ¢ekin ve itin.

Not Kullanict hipotiip i¢indeki GW’yi ¢ekerek / iterek hipotiip
saft egriligini kontrol edebilir: Kilavuz teli itmek, hipotiip saftin1
arkin st egriligine dogru iterek defleksiyon filtresi i¢in daha iyi
destek saglar ve ucu akimin ortasindan uzaklastirir.

Uyari Kilavuz tel veya uctan damar duvarma herhangi bir
potansiyel hasar gelmesini 6nlemek icin atravmatik ucun
distalinde yeterli kilavuz teli birakin.

Not Kilavuz tel TiGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi
uygulama sisteminden ¢ikarilirsa, hipotiip saftin1 kan pihtilarindan
arindirmak icin cihazin sapinin arka kismindaki Luer’i stirekli
basingli bir damlatma sistemine baglamaniz 6nerilir.

Aortik Valf ve Ark Anjiyogrami

2. Defleksiyon filtresini gectikten sonra, pigtail kateteri ytikselen
aorta ilerletin.
Aort arkindaki cihazin konumunu degerlendirmek icin bir
anjiyogram yapilmasi Onerilir.Gerekirse, optimum kapsama i¢in
cihaz konumunda ince ayarlamalar yapilabilir.

Trans-Kateter Kalp Prosediirii

TriGUARD 3, bunlarla sinirli olmamak tizere, transkateter
kalp prosediirlerinde kullanim endikasyonlarina uygun olarak
kullanilabilir.:

*  Trans-kateter Aort Kapak implantasyonu (TAVI)

¢ Sol Atriyal Uzanti Kapatma (LAAC)

e Atriyal Fibrilasyon Ablasyonu

¢ Transkateter Mitral Kapak Onarm / Degisimi (TMVR)
Uygun cihaz kullanma talimatina gore indeks prosediirti ile ilgili
tiim adimlart izleyin.

Not En iyi sonuglar i¢in TiGUARD 3 Serebral Embolik
Koruma Cihazi, indeks prosediirii boyunca tam damar kapsami
ve korumasmnin siirdiiriildiigiinden emin olmak icin Ilk Giren Son
Cikar (FILO) olmalidur.

Not Bir pigtail anjiyografi kateteri kullanilarak bir anjiyogram
yapilmasi Onerilir.

1. Pigtail kateteri, TiGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihaz1

sapmnin 6n kismindaki donen tuohy-borst adaptoriinden ilerletin.

izleme sirasinda defleksiyon filtresinin konumunu
degistirmedigini dogrulayarak defleksiyon filtresinin altindaki
konumunu garantilemek i¢in floroskopi kullanin.

Not Pigtail’i, defleksiyon filtresi aginin altina giden kivrilmig
ug ile tanitmak en iyisidir. Defleksiyon filtresinin altindan gecisi
saglamak i¢in en az iki gortintii kullanilmasi 6nerilir.

.

o

Sekil 7: TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, Aort arkina yerlestirilmistir
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Aort arkimi herhangi bir ek cihaz veya aksesuarla (orn. Kilavuz tel,
TAVI, balon) gegirmeye ¢alisildiginda, sunlardan emin olun:

e Defleksiyon filtresi, aort duvarlarinin karsisindaki 6n ve arka
ucu ile aort dallarmi orter. (Sekil 8).

¢ Distal kisminda atravmatik ucu olan hipotiip safti, defleksiyon
filtresinin merkezinin altinda ve tam karsisindadir.

1. Kilavuz telin defleksiyon filtresinin altinda oldugunu ve
konumunu degistirmedigini dogrulamak i¢in Floroskopi
kullanarak kilavuz teli (ipsilateral erigim) ilerletin.

2. Doktorun takdirine baglh olarak, ana endeks prosediiriinti
tamamlayin.

©OKeystone Heart Ltd.
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Not Enstriimantasyonu (balonlar, kilavuz teller, valf dagitim
sistemleri veya diger cihazlar) kemer ¢evresinde ve defleksiyon
filtresinin altinda ilerletirken, uygulama sistemini ileri iterken
kilavuz teli ters ¢evirin. Bu, gerilim olusumunu 6nleyecek ve
TriGUARD 3 altinda enstriimantasyonun daha yumusak gegisine
izin verecektir.

Uyar1 TAVR Kateterinin potansiyel olarak yerinden ¢ikmasina
neden olan defleksiyon filtresi ile karigmamasini saglamak i¢in
tiim prosediir boyunca TriGUARD 3’ her zaman goziintizde
canlandirin. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi

ile diger herhangi bir cihaz arasindaki kontrolstiz etkilesim,
defleksiyon filtresinin yanlislikla hareket etmesine neden olabilir.

Uyar1 TAVR Kateterinin potansiyel olarak yerinden ¢ikmasina
neden olan defleksiyon filtresi ile karismamasini saglamak i¢in
ttim prosediir boyunca TriGUARD 3’ii her zaman goziintizde
canlandirin. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi

ile diger herhangi bir cihaz arasindaki kontrolsiiz etkilesim,
defleksiyon filtresinin yanliglikla hareket etmesine neden olabilir.

Sekil 8: Defleksiyon filtresi optimum kapsama ve yerlestirme

Bertaraf

TriGUARD 3 Cihazi, yerel biyolojik tehlike atik imhasi ve hastane
prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Sorun Giderme ve Ipuglart

Uyari Ciplak telle TiGUARD 3 defleksiyon filtresinin altindan
gegcmeye caligmak yasaktir.

Not Asagida agiklanan olaylar prosediir sirasinda meydana
gelebilir ve asagidaki sorun giderme ipuglari kullanilarak ele
alinabilir.

Uyar1 TAVI veya bagka bir uygulama sistemi alindiginda
(geri cekildiginde), TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma
Cihaz1 defleksiyon filtresi ile dolasmadigindan ve geri
cektiginden emin olun.

Geri ¢ctkarma

1. Islem sirasinda kullanilan trans-kateter cihazlarini ve pigtail
kateterini TriGUARD 3 serebral embolik koruma cihazi
dagitim sisteminden ¢ikarin.

1. TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi, enine
arkta yerlestirme veya yer degistirme sirasinda yanhs
konumlandirilmis.

TriGUARD 3 serebral embolik koruma cihazi deflection-filter
tutamaginin arka kismini geri ¢cekerek, TriGUARD 3 serebral
embolik koruma cihazi deflection-filter tamamen teslimat kilifina
kivrilana ve cihazin ucu kilif ucuyla eslesene kadar 6n kismini
sabit tutarak dagitim kilifina geri ¢ekin. Dagitim kilifin1 kilavuz
tel tizerinden dogru konuma getirin ve yukarida aciklandig: gibi
yeniden dagitin.

Not Kullanici, defleksiyon filtresinin dolagmasini 6nlemek i¢in
domuz kuyrugu kateteri bir kilavuz tel tizerinden geri almalidir.

Not Ayni cihazin yalnizca bir ek tam yeniden konuglandirma
girigimine izin verilir.

2. TriGUARD 3 defleksiyon filtresi iletim kilifina tamamen
kivrilana kadar 6n tutamagin 6n kismini sabit tutarken tutamagi
arka kismindan geri ¢ekin (Sekil 9).

3. TIletme kilifi hastanim viicudundan tamamen ¢ikarilana kadar
kivrilmig TriGUARD 3 ile iletme kilifint geri ¢ekin.

4. Femoral erisim noktasini kapatin.

SLB00076 - Revision 10.1

Not Hem introdiiser kilifin hem de iletme kilifinin yerine

sabitlendiginden emin olun.
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Sekil 9: TriGUARD 3 Serebral Embolik Koruma Cihazi geri cekme

2. Kilavuz telin veya orgiilii kateterin TriGUARD 3 Serebral
Embolik Koruma Cihazinin altindaki konumu net degil.

Floroskopi (RAO goériiniimii) kullanarak, en ytiksek konumunu
gozlemlerken kilavuz teli veya sag¢ orgiisti kateteri hafifce ¢ekin ve
itin. Bu manipiilasyon, kilavuz tel veya domuz kuyrugu kateterin
hipotiip safti ile ayn: diizlemde olmasina neden olursa, kilavuz tel
veya sag orglisti kateter TriGUARD 3’tin altindadir. Ayni diizlemde
DEGILSE, kilavuz teli veya sag érgiisii ¢ikarin ve yeniden
yonlendirin defleksiyon filtresi aginin altinda.

3. Aortik arktaki diger cihazlarin manevralari sirasinda
defleksiyon filtresi konumunun disinda.

Introdiiser kilif ve iletme kilifinin yerine sabitlenip sabitlenmedigini
kontrol edin ve indeks prosediirii donanimini yavasga ilerletin.
defleksiyon filtresi konumuna geri donemezse, indeks prosediiriine
devam etmeden 6nce ¢ikarin veya

Hekimin takdirine bagh olarak, indeks prosediirii donanimini

inen aorta geri gekmeye ve defleksiyon filtresini yeniden
konumlandirmaya caligilabilir.

4. TriGUARD 3 ve TAVI uygulama sistemi arasindaki etkilesim.
TAVTI iletim sistemini ve TAVI ucunu TriGUARD 3 cihaz
cercevesinden ayiracak olan TAVI kablosunu hafifce geri ¢ekin (~

1 ¢cm). Ardindan, TriGUARD 3 cihaz ¢er¢evesinin altindan serbest
gecise izin vermek i¢in TAVI uygulama sisteminin ucunu indirecek
olan TAVI telini sabit tutarken TAVI uygulama sistemini ileri itin.

SLB00076 - Revision 10.1
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Garanti

Keystone Heart, bu enstriimanin tasariminda ve tiretiminde makul
ozen gosterildigini garanti eder. Yukarida zikredilen garanti, ticarete
elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantiler
dahil, ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, burada ac¢ik veya zimni,
acik veya zimni, yasanin isleyisi veya bagka bir sekilde acikca
belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerine gecer ve bunlari harig¢
tutar.

Bu aletin kullanilmasi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu
ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirler ve Keystone
Heart’in kontrolii disindaki diger konularla ilgili diger faktorler,
cihazi, performansini ve kullanimindan elde edilen sonuclari
dogrudan etkiler.

Keystone Heart’in bu sinirli garanti kapsamindaki ytktimlultigti,
kesinlikle enstriimanin degistirilmesiyle sinirlidir. Keystone
Heart, dogrudan veya dolayli olarak enstriimanin kullanimidan
kaynaklanan herhangi bir dolayli, ar1zi veya sonug olarak ortaya
cikan kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Keystone
Heart, cihazla baglantili olarak bagka herhangi bir kisiye herhangi
bir bagka veya ek izin veya sorumluluk kabul etmez veya bu
konuda herhangi bir yetkilendirmez. Keystone Heart, enstriimanin
herhangi bir yeniden kullanimi, yeniden islenmesi veya yeniden
sterilizasyonu ile ilgili hi¢bir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir
enstriimanlarla ilgili olarak satilabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere acik veya
zimni tiim garantileri reddeder

©OKeystone Heart Ltd.
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Heart Ndvod na PouZitie TiGUARD 3 ™ Ochrannd pomdcka proti cerebralnej embdlii

Produktové Stitky

Nizsie je uvedené vysvetlenie referen¢nych symbolov, ktoré sa m6Zu nachddzat' na produktovych Stitkoch.

Keystone
Heart

=

Pozri ndvod na pouZitie

Ddtum exspirdcie RRRR-
MM-DD

eifu
wo>

Elektronicky ndvod na
pouZzitie
eifu keystoneheart.com

Adresa vyrobcu

Uchovajte v suchu

Referencné ¢islo dielu

Autorizovany zdstupca v
Eurépskom spolocenstve

B

Pomdcka len na predpis s
pouzitim obmedzenym len na
lekdra alebo na jeho objedndvku

Cislo Sarze

Vyrobné ¢islo

Zodpovednd osoba pre Spojené
kralovstvo

J’ 25°C
15°C

Teplotné obmedzenia

Sterilizované etylénoxidom
(EO).

Autorizovany predstavitel vo
Svajciarsku

Heparin Coated

Device

Pomécka je obalend heparinom
vyrobenym z bravCovej ¢revnej
sliznice

Pozor, pozri sprievodnt
dokumentdciu

Neresterilizujte

Oznacuje nesterilné ochranné
balenie so sterilnou bariérou
vnutri

NepouZivajte opakovane

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

HoE I AElE

Détum vyroby

Nepyrogénne

Oznacuje sterilnu bariéru s
dodato¢nou obalovou vrstvou
vnitri na minimalizovanie rizika
kontamindcie pocas aseptického
pouzivania

Chrdrite pred slne¢nym svetlom

Této pomdcka presla prislusnymi kon-
trolami a disponuje oznacenim CE
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Obsah balenia
Luer Pt
Kryt blistrovej o rfg___ .
priehradky n ) =

| " <«—— Tuohy-Borst 8

‘ . “ Preplachovacia
E hadicka 8F

TriGUARD 3 3
Ochranny rukav T3S {

Silikdnové tesnenie ‘
na umyvanie |

Puzdro 8F
Tvarovacie —
zariadenie Umyvacia
podlozka %
TriGUARD 3

Deflekény filter
Obrizok 1: Siprava ochrannej pomdcky proti cerebrailnej embdlii Keystone Heart TriGUARD 3™

Odportcané prislusenstvo

Nezahrnuté v siiprave ochrannej pomdcky proti cerebralnej embélii TiGUARD 3™

*  Vodiaci drét — supertuhy 0,035”, ohybny koniec 1 cm, dizka 260 cm. Na rovnej §picke musf byt zakriveny nadstavec.
*  Angiograficky katéter — 5F, dizka aspoii 125 cm, pigtail alebo v tvare J.

o Tlakové vaky s heparinizovanym? fyziologickym roztokom.

Varovanie PouZivajte len komponenty Keystone Heart alebo odpori¢ané v prislusnom postupe!
Poufzitie neodporii¢anych komponentov so systémom TriGUARD 3 mézZe viest' k poraneniu pacienta, poskodeniu systému alebo k

zniZeniu jeho G¢innosti.

! Koncentrdcia heparinizovaného fyziologického roztoku podl'a nemocni¢ného protokolu
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Opis pomdcky a ucel pouZitia

Indikdcia ochrannej pomdcky TriGUARD 3 proti cerebralnej
embolii

Ochrannd pomdcka TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii je
indikovand na minimalizovanie rizika cerebrdlneho poskodenia
odklonenim embolickych zvyskov z cerebralneho obehu pocas
katetrizdcie srdca.

Klinicky prinos ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti
cerebralnej embolii:

Ochrannd pomdcka TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii je
navrhnutd na ochranu mozgu pred embolickymi zvyskami.

Ucel pouzitia ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti cerebrailnej
embolii

Obmedzenie vzniku cerebrdlnej embdlie pocas katetrizdcie srdca
Opis systému ochrannej pomdocky TriGUARD 3 proti cerebralnej
embodlii

Pomdcka Keystone Heart TriGUARD 3 na ochranu proti cerebrdlnej
embdlii je navrhnutd tak, aby zabezpecila plné prekrytie vSetkych
troch hlavnych aortdlnych ciev pocas procedur katetrizdcie srdca.
Ochrannd pomdcka TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii je
navrhnutd na minimalizovanie rizika cerebrdlneho poskodenia
odklonenim embolickych zvyskov z cerebrdlneho obehu pocas
transkatétrovej implantdcie aortdlnej chlopne (TAVI) alebo inych
postupov katetrizacie srdca.

Pomdcka TriGUARD 3 na ochranu proti cerebrdlnej embolii

sa zavadza cez kontralaterdlnu femordlnu artériu v slabindch a
pozostdva zo zavadzacieho systému rozmeru 8F a deflek¢éného filtra.
Z hladiska zavddzania (stability) aj z hl'adiska zabezpecenia pokrytia
je nezdvisld od anatémie, pretoZe je navrhnutd s ohfTadom na rézne
morfoldgie aortdlneho oblika. Pomdcka TriGUARD 3 na ochranu
proti cerebrdlnej embdlii je navrhnutd tak, aby umoznila jednoduchu
pripravu na klinické pouzitie, rychle zavedenie, samocinné
polohovanie a udrZanie stability pocas celého zdkroku vdaka svojej
odolnosti vo¢i potencidlnym stretom so zavddzacimi systémami a
prisluSenstvom pri zdakrokoch TAVI.

CielPova skupina:

Dospeli pacienti indikovani na katetrizdciu srdca.

Zavadzaci systém ochrannej poméocky TriGUARD 3 proti
cerebralnej embdlii

Ako zavéddzaci systém (obr. 2) sliZi puzdro s rozmerom 8F (1)
kompatibilné s vodiacim drétom 0,035”. Na distdlnom konci systému

TriGUARD 3 — deflekény filter

™

Ochrannd pomoécka proti cerebralnej embdlii

sa nachddza deflek¢ny filter s nitinolovym zakrivenym zavadza¢om
hypotrubice (2) a atraumatickou Spickou (3). Na proximdlnom konci
je dvojdielna rukovit (4) s portami na vodiaci drét (5), pigtail (PT)
(6) a preplachovacia hadicka na heparinizovany fyziologicky roztok
).

Rukovit pomdcky (4) je vyrobend z dvoch dielov — prednej Casti

(8), ktord je spojend so zavddzacim puzdrom, a zadnej Casti (9),

ktord je spojend so zavadzacom hypotrubice. Tento dizajn umoZiiuje
vzdjomny pohyb tychto dvoch casti a umoZiiuje tak tahanie ochrannej
pomdcky proti embdlii TriGUARD 3 do zavddzacieho puzdra alebo
na zavedenie bez puzdra. Zadnd Cast’ obsahuje luer (5) pripojeny k
zavadzacu hypotrubice, ktory umoziiuje vloZenie vodiaceho drotu a
preplachovanie (5) zavddzaca hypotrubice, a prednd cast obsahuje
miesto na adaptér Tuohy-Borst, ktory umoznuje zasunutie pigtailu (6)
a preplachovacej hadicky na puzdro 8F (7).

Deflekény filter ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti
cerebralnej embolii

Deflekeny filter ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti cerebrdlnej
embdlii (obr. 3) pozostdva z rdmu a sietoviny. Sietovina (10) je
vyrobend z polyméru vypuklého tvaru. Sietovina md nomindlnu
velkost porov 115 x 145 pum, ¢o umoziiuje primerany prietok krvi do
cerebrdlnych artérif, ale embolické zvysky odklana nadol do zostupnej
aorty. Rdm aj sietovina st obalené hydrofilnou heparinovou vrstvou.
Nitinolovy rdm (11) zabezpecuje konstrukénd stabilitu deflekéného
filtra a je rddiokontrastny, ¢o umoziuje jeho vizudlne overenie
pomocou fluoroskopie. Rim sa samocinne roztiahne na poZadovanom
mieste, prisp6sobi sa anatémii aortdlneho oblika a sim si zabezpecuje
stabilitu v aortdlnom obliku vdaka radidlnym sildm pésobiacim na
steny aortdlneho oblika.

Rdm deflek¢ného filtra je zakonceny nitinolovou koncovkou (12).
Koncovka je pomocou nitinolovej spojky pripevnend k nitinolovej
zakrivenej trubicke (zavddzacu hypotrubice) (2), ktord md na prednom
konci atraumaticku Spicku (3). Zavddzac hypotrubice prechddza
popod deflekény filter a vylepSuje stabilitu a presné umiestnenie
deflekéného filtra vzhfadom na hornd ¢ast’ aortdlneho oblika
(prevedenim tuhého vodiaceho drétu cez zavadzac hypotrubice sa
umiestnenie zlepsuje).

Struény postup

Pomdcka TriGUARD 3 na ochranu proti cerebralnej embdlii sa
zavddza pomocou puzdra s rozmerom 8F zasunutého do jednej z
dvoch stehennych artérif na drovni slabin. Za fluoroskopického
sledovania sa zavddzac{ systém ochrannej pomécky TriGUARD

Zavadzaci systém TriGUARD 3

-

-1

i i
| @ 4
w71 4]

Obrazok 2: Funkéné Casti ochrannej pomdcky proti cerebrilnej embdlii Keystone Heart TriGUARD 3

SLB00076 - Verzia 10.1

Stran 188 z 195

©Keystone Heart Ltd.



-

Obrazok 3: Deflekény filter ochrannej pomdcky proti cerebralnej
embolii Keystone Heart TriGUARD 3

3 proti cerebrdlnej embdlii nasunie na vodiaci drét a umiestni do
vzostupnej Casti obluika distdlne k brachiocefalickej artérii. Po

zaveden{ z puzdra 8F sa deflek¢ny filter rozvinie a prispdsobi sa
anatomii aortdlneho oblika. Tvar rdmu zabezpecuje prilnutie na

Slovak

—

-

s

Obrazok 4: Umiestnenie ochrannej pomécky TriGUARD 3 protl
cerebralnej embdlii v aortalnom obliku

steny aortdlneho oblika, ¢im sa zabezpec{ pIné pokrytie cerebrdlnych

ciev (obr. 4). Po zavedeni moZno ochrannu pomdcku TriGUARD
3 proti cerebralnej embdlii znovu vtiahnut' do puzdra a zmenit jej
umiestnenie pocas zdkroku alebo ju po skoncen{ zdkroku vybrat.
Ochrannd pomdcka TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii sa
spomedzi vSetkych systémov zavddza ako prvd a po dokoncen{
inicidlneho zdkroku sa odstranuje ako poslednd.

Pomocka TriGUARD 3 sa doddva sterilnd a nesmie sa resterilizovat'.

Kontraindikdcie
NEPOUZIVAJTE V NASLEDOVNYCH PRIPADOCH:

 Hyperkoagula¢né stavy, ktoré nie je mozné napravit dal$fm
periprocedurdlnym heparfnom.

Zlyhanie oblic¢iek s plazmatickym kreatininom > 4 mg/dl.
Zlyhanie pecene.

Pacienti s alergiou na nitinol alebo heparin.

Pacienti, ktorf maji v anamnéze heparinom indukovanud

trombocytopéniu.

Varovania

e Tito pomécku smu pouZivat len lekdri, ktorf sd na to zaskoleni.

e Pred zakrokom aj po fiom sa v zdujme minimalizdcie rizika
embdlie a trombdzy odportica podat’ primerant protidostickovi
antikoagula¢nu liecbu.

* Pomdcka méZe okrem bravéového heparinu obsahovat’ aj iny
bravCovy materidl, napriklad bravCové alergény.

» Nedodrzanie odporticaného postupu pripravy pomécky a
nepouzitie suchej podlozky na utretie filtra méze viest k
poskodeniu hydrofilnej vrstvy a potencidlne sposobit vdzne
poranenie pacienta.

SLB00076 - Verzia 10.1
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Pomdcku zavddzajte a postivajte pomaly, aby nedoslo k
vzduchovej embdlii alebo poraneniu vaskulatuiry.

Nepokiisajte sa pohybovat rukovitou bez sledovania vyslednej
reakcie deflekéného filtra.

Pre spravne zavedenie pomdcky je rozhodujiice jej vizudlne
sledovanie. V pripade, Ze vizudlne zobrazenie pomdcky pomocou
fluoroskopie nie je mozné z dévodu obezity pacienta alebo z inych
ddvodov, nepokusajte sa zaviest pomdcku do aortdlneho oblika.
Pri pokuse o preklenutie aortdlneho oblika, v ktorom je

ind pomdcka, zabezpecte vizudlne sledovanie pomdcky.
Nekontrolovany stret ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti
cerebrdlnej embdlii s akoukol'vek inou pomdckou méze viest k
nezelanému pohybu deflekéného filtra, o mézZe mat za ndsledok
neuplné pokrytie vzostupnych artérii.

Netahajte za rukovit pomdcky alebo puzdro zavddzaca
nadmerne, aby nedoslo k poskodeniu pomécky alebo poraneniu
pacienta.

Otocenim rukovite pomocky méZete spdsobit’ otocenie alebo
prevrdtenie pomdcky. Nepokusajte sa pomécku otocit’ ani skriitit
pomocou Ziadneho pridavného prislusenstva ani pomocou
rukovite pomocky.

TriGUARD 3 je pomdcka urcend len na jedno pouZitie.
NepouZivajte ju opakovane ani ju neresterilizujte. Opakovanym
pouzivanim pomdcky by mohlo vzniknit riziko prenosu
kontamindcie medzi pacientmi, nedostato¢ného vycistenia a
naru$enia spravnej ¢innosti pomocky.

V pripade opakovaného zavddzania najprv pomécku vtiahnite
spét’ do puzdra a potom posurite puzdro po vodiacom dréte na
pozadované miesto. Ked je na poZadovanom mieste, zavedte
pomocku podla ndvodu na pouZitie.

©Keystone Heart Ltd.
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* Bezpecnost a ticinnost pomdcky nie je overend u pacientov s
nasledujicimi stavmi:

e Variant angina pectoris, nestabilnd angina alebo neddvny
akuitny korondrny syndrém vrdtane infarktu myokardu (za
posledné tri mesiace).

*  Mitvica, TIA — tranzitérny ischemicky atak (za poslednych 6
mesiacov)

* Hypotenzia (systolicky krvny tlak nizsi ako 90 mmHg).

¢ Aktivna peptickd choroba alebo krvdcanie do hornej Casti
GIT-u v anamnéze.

¢ Spastickd bronchitida, chronickd obstrukénd choroba pliic,
astma.

¢ Komplexnd ventrikuldrna arytmia — aj v anamnéze

e Zavaznejsie psychiatrické ochorenie v pritomnosti alebo
minulosti.

e Nadchylnost na krvdcanie, napr. hemofilia, ITP, aplastickd
anémia, TTP atd.

¢ Diabetes mellitus s periférnymi vaskuldrnymi alebo
neurologickymi zmenami.

«  Akékolvek proliferativne ochorenie so zostdvajiicou dizkou
Zivota pacienta menej ako 6 mesiacov.

¢ Tehotenstvo.

¢ Pediatrické pouZzitie.

Neziaduce udalosti

S kazdym endovaskuldrnym zdkrokom su spojené rizikd a
moZu nastat’ uréité komplikdcie. Ako mozné komplikdcie pri

katetrizacnych zdkrokoch su zndme nasledujice neZiaduce udalosti,
ktoré mé6zu byt (okrem inych) spojené aj s pouzitim tejto pomdcky:

Akuitny kardiovaskuldrny zdkrok (potreba)

Akuitna oklizia korondrnych artérif

Akditny infarkt myokardu

Akuitne neurologické udalosti, ako napr. mitvica, tranzitérny
ischemicky atak (TIA), encefalopatia

Ischémia ¢reva

Embdlia (vzduch, tkanivo, pomdcka alebo trombus)
Horucka

Poskodenie femoralneho nervu

Poskodenie sposobené fluoroskopiou

Hemodynamické zmeny

Alergickd reakcia na kontrastnu ldtku, protidostickovu liecbu
alebo materidly komponentov pomdcky

Angina pectoris

Anestetické reakcie

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma

Artériovendzna fistula

Poranenie vzostupnej alebo zostupnej aorty

™

Ochrannd pomoécka proti cerebralnej embdlii

 Atridlna alebo ventrikuldrna arytmia alebo fibrildcia, busenie
srdca

* Komplikdcie spojené s krvdcanim, napriklad hematémy alebo
silné vmitorné krvdcanie

¢ Krvdcanie na mieste vpichu

e Strata krvi s potrebou transfizie

» Poranenie korondrnej artérie alebo inej cievy alebo perfordcia,
ktord méZe vyzadovat' repardciu

¢ Zmodranie alebo strata farby prstov na nohdch

¢ Hypertenzia alebo hypotenzia (trvalejsia, s potrebou liecby)

Infekcia vratane endokarditidy a otravy krvi

Bolest (v stehne na mieste vpichu, v brusnej oblasti, v chrbte

alebo inde)

Perkutdnny korondrny zdkrok (potreba)

e Periférna ischémia, poskodenie periférnych nervov

Plicny edém

¢ Pyrogénna reakcia

* Komplikdcie spojené s oblickami, poranenie alebo zlyhanie

obliciek

Nestabilnd angina

¢ Vaskuldrne komplikdcie, ktoré mézu vyZadovat repardciu

Cievny ki¢ (vytrvaly, nereagujuci na liecbu)

Okrem uvedenych rizik mézu byt konkrétne s pouzitim ochrannej

pomoécky Keystone Heart TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii

spojené aj dalsie potencidlne rizikd:

¢ Uvolnenie alebo migrdcia ochrannej pomécky TriGUARD
3proti cerebrdlnej embdlii alebo jej zavddzacieho systému
vplyvom presunu inej pomdcky, napr. baldnika, stentu, katétra
alebo vodica.

¢ Krvdcanie zo stehna na mieste zavedenia.

¢ Lokdlne poranenie steny aorty vplyvom pohybu pomdcky.

* Akikol'vek zdvaznu udalost, ktord sa vyskytne v sivislosti s
pomdckou, treba hldsit’ vyrobcovi a prislusnému orgdnu v danom
¢lenskom Stdte.

Technické tdaje

. . Sirka rdmu 74 mm
Deflekény filter Dizka rdmu 98 mm
Vndftomy priemer Vhodny na vodiaci
Zavadzaé hypotrubice , dr6t 0,035
Celkovd dlzka 127.5 cm
Vniitorny priemer 8 Fr
L b Funken dizka 76 cm
Funkénd dika Odrahcenie napitia
pomocky atral}lmatlickej §pi§l§y (pocas 78cm
postivania po vodici)

DOBA POUZITELNOSTI: 12 mesiacov
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Spbsob dodania

Balenie

Stprava sa doddva zostavend a zabalend vo vnitornej blistrovej
priehradke s blistrovym krytom. Blistrovy obal je umiestneny v
zapecatenom vrecku Tyvek. Set je zabaleny v karténovej Skatuli.
Cely set je sterilizovany etylénoxidom (EtO). Do sterilného pola
vkladajte len blistrovu priehradku.

Pred pouZzitim balenie skontrolujte. Ak je obal poskodeny, otvoreny, ¢

alebo ak zistite akékol'vek iné chyby, pomdcku nepouZivajte.

Skontrolujte spravnost’ oznacenia a dbajte na pouZzitie pomdcky
pred ddtumom exspirdcie.

Skladovanie
Skladujte pri izbovej teplote na suchom a tmavom mieste (mimo
slne¢ného svetla).

Zaskolenie lekarov

Ochranni pom6cku TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii smu
pouzivat' len lekdri zaskoleni na perkutdnne intravaskuldrne
techniky a zdkroky.

Takisto je potrebné zaskolenie na pouZivanie pomécky TriGUARD
3 na ochranu proti cerebrélnej embdlii, ktorého sti¢astou méze byt
aj prakticky vycvik a uskuto¢nenie prvych zdkrokov pod dohladom.

Pokyny na pouZivanie

Priprava pomdcky

1. Skontrolujte celistvost’ balenia, ako aj sterilitu a neporusenost
pomdcky. Otvorent alebo poskodent pomdcku nepouZivajte —
vrat'te ju spolo¢nosti Keystone Heart.

2. Otvorte karténovu Skatul'u s ochrannou poméckou proti
cerebrdlnej embdlii Keystone Heart TriGUARD 3.

3. Otvorte zapecatené vrecko Tyvek s ochrannou pomockou
TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii a umiestnite blistrovi
priehradku do sterilného pola.

4. Odstrante kryt blistrovej priehradky.

5. Dotiahnite maticu na rukoviti smerom k prednej Casti rukoviti
do plne uzavretej polohy (obr. 5 — 5A).

6. Napliite preplachovaciu podlozku beznym alebo
heparinizovanym fyziologickym roztokom az do dplného

ponorenia deflekéného filtra TiGUARD 3.

7. Prepldchnite zavddzac¢ hypotrubice beznym alebo

heparinizovanym fyziologickym roztokom cez luer umiestneny
na zadnej strane rukovite pomdcky (obr. 5 — 5B).

8. Prepldchnite puzdro zavddzacieho systému beznym alebo
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez preplachovaciu
hadic¢ku umiestnent na prednej strane rukovite pomocky (obr.
5-5C).

. Ked z adaptéra Tuohy-Borst za¢ne kvapkat’ beZny alebo
heparinizovany fyziologicky roztok (obr. 5 — 5D), tplne ho
uzavrite.

10. Ponorte deflek¢ny filter TiGUARD 3 pribliZzne na 1 minttu

do bezného alebo heparinizovaného fyziologického roztoku
v preplachovacej podloZke, aby sa hydratovala heparinizovand
hydrofilnd vrstva.

11. Po 1 mintte ponorenia by nemali byt viditeIné Ziadne
vzduchové bubliny. Jemne poklopte na deflekény filter, ¢im
odstranite zvys$né vzduchové bubliny.

12. UdrZujte orientdciu rukovite bez zmeny a t'ahajte zadnu ¢ast
rukovite dozadu, pri¢om prednu Cast drzte nehybne, az kym sa
deflek¢ny filter cely nezasunie do zavddzacieho systému.

13. Ddvajte pozor, aby atraumatickd Spicka nebola celd v puzdre ani
neprecnievala za $picku puzdra. Ak si medzi atraumatickou
Spickou a puzdrom vSimnete medzeru, nasuite puzdro na
atraumatickd Spicku.

14. Preplachujte puzdro 8F pomocou preplachovacej hadicky s
beznym alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom, zatial
o je Spic¢ka ochrannej pomdcky TriGUARD 3 proti cerebrdlne;j
embodlii uplne ponorend, aZ kym sa viac neuvolnuju Ziadne
bublinky.

15. Potiahnite zavddzaci systém pomdcky spit tak, aby celé
zavddzacie puzdro vyslo z ochranného rukdva.

Poznamka Pocas zasdvania deflekéného filtra do zavddzacieho
systému je nutné udrzZiavat' orientdciu rukovite bez zmeny: Adaptér
Tuohy-Borst a preplachovacia hadicka smeruji na Favi stranu, ako
je zndzornené na obr. 5. Spicka zavddzacieho systému je zasunutd
do tvarovacieho zariadenia.

Obrizok 5: Prepliachnutie zavdadzaca hypotrubice cez luer a puzdra 8F cez preplachovaciu hadicku
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Varovanie Ochranni pomécku TriGUARD 3 proti cerebralnej
embdlii neutierajte suchou gazou, mohlo by to poskodit’ povlak
pomocky.

Zavddzanie

Varovanie Vsetky kroky vykonajte pod fluoroskopickou
kontrolou. Nevykondvajte Ziadne pohyby zavidzacieho systému
ani komponentov bez primeranej vizuilnej kontroly. Vsetky
kroky, ktoré odkazuji na akykoPvek pohyb zavadzacieho
systému, vyZaduju fluoroskopické naviadzanie!

Varovanie Ak sa neudrzi ¢as ACT dlhsi ako 250 sekiind,
zvySuje sa riziko tvorby trombov v pomdcke a v zavadzacom
puzdre SF.

1. Pocas zavadzania pomécky udrZujte aktivovany cas zraZania
(ACT) dlhsi ako 250 sektind a ¢as zotrvania v stilade s beznym
nemocni¢nym protokolom.

2. Zasuiite vodiaci drét do vzostupnej aorty v blizkosti nativneho
aortdlneho prstenca.

3. Virokouhlej LAO projekcii vyhotovte angiogram na overenie
anatomie aortdlneho oblika a cerebrdlnych ciev. Ak je to
mozné, pre lepsiu referenciu preneste snimku aortdlneho oblika
na Zivy fluroskopicky obraz. Odportca sa ziskat ¢o najlepsie
zobrazenie anatémie oblika a cerebrdlnych ciev. Po dokoncent
vyberte angiograficky katéter.

Poznamka Pred zasunutim zavddzacieho systému do zavddzaca/
slabin sa odportica do zavddzacieho systému cez preplachovaciu
hadicku vstreknit heparinizovany roztok v takom mnozZstve, aby
zacal kvapkat zo Spicky zavadzacieho systému.

MY

Obrazok 6: Zavadzacie puzdro sa nachddza 4 cm distdlne k
brachiocefalickému kmetiu vo vzostupnej aorte

4. Pred zasunutim zavddzacieho systému do zavddzaca/slabin
vstreknite cez preplachovaciu hadicku heparinizovany
fyziologicky roztok v takom mnozstve, aby zacal kvapkat zo
zavddzacieho puzdra (pouZite 5 — 10 ml striekacku).

5. Postivajte zavaddzaci systém TriGUARD 3 (aj s ochrannou
pomodckou proti cerebrdlnej embdlii TriGUARD 3) po vodiacom
dréte do polohy pribliZne 4 cm distdlne k brachiocefalickému
kmertiu vo vzostupnej aorte (podla prvotného angiogramu)

s pouzitim fluoroskopického navddzania v rovnakej referencnej
rovine ako angiogram (obr. 6).

Poznamka Ochrannd pomdcku proti cerebrdlnej embdlii
TriGUARD 3 je potrebné zaviest do miesta vpichu v stehne
vyhradne postivanim puzdra 8F.

Varovanie Deflekény filter ochrannej pomdocky TriGUARD 3 proti
cerebrdlnej embdlii manudlne neotdcajte — ani vniitri zavddzacieho
puzdra, ani v mieste zavedenia.

| {'.

Obrizok 7: Ochranna pomédcka TriGUARD 3 proti cerebrilnej embdlii je zavedena v aortdlnom obliku
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6. Potiahnite vodiaci drét spit do zostupnej aorty, overte, ¢i
je zavadzaé hypotrubice pod zavedenou sietovinou, a nechajte
siefovinu plne sa rozvinit v aortdlnom obliku.

7. Drizte zadnd Cast rukovite nehybne a prednu Cast rukovite
pomaly tahajte dozadu, aZ kym sa deflekény filter ochranne;j
pomdcky TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii plne
nevysunie zo zavddzacieho puzdra (obr. 7). Znova posurite
vodiaci drét do blizkosti nativneho aortdlneho prstenca.

8. Pripojte tlakovy vak s kontinudlnym tokom heparinizovaného
fyziologického roztoku k preplachovacej hadicke zavddzacieho
puzdra, ktord sa nachddza v rukoviti ochrannej pomdcky
proti cerebralnej embdlii TriGUARD 3. Druhou moZnostou je
preplachovat puzdro heparinizovanym fyziologickym roztokom
(kazdych 20 mintit) cez preplachovaciu hadicku, aby sa v niom
neusadili krvné zrazeniny.

9. UdrZzujte tlak smerom dopredu na vodiac drét ochrannej
pomoécky TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii v mieste
prstenca. Tym zabezpecite oporu pre sietovinu a udrzite
atraumatickd Spic¢ku na vonkajsej krivke oblika.

Poznamka Po zavedeni potiahnite a potlacte vodiaci dréot, ¢fm
overite, ¢i je hypotrubica pod deflekénym filtrom, a umozZnite
samocinné umiestnenie deflek¢ného filtra.

Poznamka Pouzivatel méze ovlddat zakrivenie zavddzaca
hypotrubice tahanim/tlacenim vodiaceho drdtu v hypotrubici:
Tlacenim na vodiaci drét sa zavadzac hypotrubice tlaci smerom
k hornej krivke obluka, ¢im sa zabezpecuje lepSia opora pre
deflek¢ny filter a Spicka sa postiva pre¢ od hlavného pridu v
strede.

1. Zasunite pigtail katéter cez rotacny adaptér Tuohy-Borst na
prednej strane rukovite pomdcky TriGUARD 3 na ochranu proti
cerebrdlnej embdlii. Pomocou fluoroskopie overte jeho polohu
pod deflek¢énym filtrom — skontrolujte, ¢i pocas sledovania nemeni
polohu deflek¢éného filtra.

Poznamka Pigtail je najlepsie zaviest skritenym koncom
dopredu pod siet ovinu deflekéného filtra. PrekriZenie pod
deflekénym filtrom sa odportca overit aspori z dvoch pohladov.

2. Po prechode popod deflekény filter zasurite pigtail katéter
do vzostupnej aorty. Odportica sa overit umiestnenie pomdcky
v aortdlnom obliku pomocou angiogramu. V pripade potreby
je mozné jemne doladit’ polohu pomdcky na zabezpecenie
optimdlneho pokrytia.

Katetrizdcia srdca
Pomdcku TriGUARD 3 je mozné pouZit v stlade s indikdciami na
poufitie pri tychto a dalsich katetriza¢nych zdkrokoch na srdci:

¢ Transkatétrova implantacia aortilnej chlopne (TAVI)

e Uzaver uska Pavej predsiene (LAAC)

e Abldcia fibrilacie predsieni

¢ Transkatétrova liecba mitralnej regurgitacie (TMVR)
Vykonajte vSetky kroky suvisiace s inicidlnym zdkrokom podla
prislusného ndvodu na pouZitie danej pomdocky.

Poznamka Najlepsie vysledky — teda pIné pokrytie a ochranu
ciev pocas celého inicidlneho zdkroku — dosiahnete, ak ochrannu
pomdcku TriGUARD 3 proti cerebrdlnej embdlii zavediete zo
vsetkych systémov ako prvi a odstranite ako poslednd.

Varovanie Nechajte dostatoénd dizku vodiaceho drétu
distalne k atraumatickej Spicke, aby nedoslo k pripadnému
poskodeniu steny cievy vodiacim drétom alebo Spickou.

Poznamka Ak vytiahnete zo zavddzacieho systému ochrannej
pomoécky TriGUARD 3 proti cerebrédlnej embdlii vodiaci drét,
odporuca sa pripojit k lueru v zadnej Casti rukovite pomocky
tlakovy systém s kontinudlnym kvapkanim, aby sa udrZiavala
cistota hypotrubice od krvnych zrazenin.

Aortdlna chlopria a angiogram obliika

Poznamka Odporti¢a sa vyhotovit angiogram pomocou
angiografického pigtail katétra.
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Pri pokuse o prevedenie akejkol'vek d alsej pomécky alebo
prislusenstva (napr. vodiaceho drétu, TAVI, balonika) cez aortdlny
obliik skontrolujte, ¢i:

e deflekény filter pokryva aortdlne vetvy s prednym a zadnym
koncom na stene aorty (obr. 8),
zavadzac hypotrubice s atraumatickou $pickou na distdlnej strane
je oproti deflek¢nému filtru a pod jeho stredom.

1. Zasuiite vodiaci drét (ipsilaterdlnym pristupom) a pomocou
fluoroskopie overte, ¢i je vodiaci drét pod deflekénym filtrom a
¢i nemenf jeho polohu.

2. Lekar podra vlastného uvaZenia dokonci hlavny inicidlny
zdkrok.
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Obrizok 8: Optimalne pokrytie a priPnutie deflekéného filtra

Poznamka Pri zasivani pomécok (balénikov, vodiacich
drétov, zavddzacich systémov chlopni alebo inych) cez oblik
a popod deflek¢ny filter vyviiite na vodiaci drdt pocas tlacenia
zavddzacieho systému dopredu protitah. Tym predidete
stupriovaniu napdtia a umozZnite hlads{ prechod danej pomdcky
popod filter TriGUARD 3.

Varovanie Vzdy majte pocas celého zdkroku zabezpedent
vizudlnu kontrolu pomécky TriGUARD 3, aby sa TAVI katéter
nezamotal do deflek¢ného filtra a pripadne nenarusil jeho
umiestnenie. Nekontrolovany stret ochrannej pomécky
TriGUARD 3 proti cerebralnej embdlii s akoukoPvek inou
pomdckou moZe viest' k ndhodnému pohybu deflekéného
filtra.

Varovanie Nikdy sa nepokiiajte previest popod deflekény
filter TriGUARD 3 nechraneny vodiaci drét.

,. /m / £

Obrizok 9: Vytiahnutie ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti cerebralnej embolii
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Varovanie Pri vyt ahovani TAVI alebo akéhokoP'vek iného
zavadzacieho systému dbajte, aby sa neskriZil s deflekénym
filtrom ochrannej pomdcky TriGUARD 3 proti cerebralnej
embolii, a tak ho vytiahnite.

Wtiahnutie

1. Zo zavddzacieho systému ochrannej pomécky TriGUARD 3
proti cerebrdlnej embdlii vyberte katetrizacné pomdcky pouZité
pocas zdkroku a pigtail katéter.

Poznamka Pigtail katéter je nutné vytiahnut cez vodiaci drot,
aby nedoslo k skriZeniu s deflek¢nym filtrom.

2. Tahajte zadnu stranu rukoviti dozadu a prednii Gast rukovite
drZte nehybne, aZ kym sa deflekény filter TriGUARD 3 cely
zatiahne do zavddzacieho puzdra (obr. 9).

3. Tahajte zavddzacie puzdro so zloZenou pomdckou TriGUARD
3, aZz kym ho celé nevytiahnete z tela pacienta.

4. Uzavrite miesto zavedenia v stehne.

Likviddcia
Pomocka TriGUARD 3 sa musi zlikvidovat v silade s miestnymi

postupmi likviddcie nebezpecného biologického odpadu a
nemocni¢nym protokolom.

RieSenie problémov a rady

Poznamka Pocas zdkroku méZu nastat niZsie opisané udalosti a
mozno ich vyriesit dalej uvedenymi radami.

1. Nespravne umiestnenie ochrannej pomécky TriGUARD 3
proti cerebralnej embdlii pocas zavedenia alebo jej migracia v
aortalnom obliku.

Vtiahnite deflekény filter do zavddzacieho puzdra — tahajte dozadu
zadnu Cast rukovite ochrannej pomécky TriGUARD 3 proti
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cerebrdlnej embdlii dozadu a sicasne drZte prednd Cast rukoviite
nehybne, aZ kym sa deflek¢ny filter ochrannej pomécky TriGUARD
3 proti cerebrdlnej embdlii plne zloZi do zavddzacieho puzdra a
Spi¢ka pomdcky sa stretne so Spickou puzdra. Znova umiestnite
zavddzacie puzdro pomocou vodiaceho drétu do spravnej polohy a
potom filter znova rozvinte vyssie opisanym postupom.

Poznamka Kazdd pomdcka umoZiiuje len jeden dodato¢ny
pokus s tplnym cyklom opitovného zavedenia.

Poznamka Skontrolujte, ¢i je puzdro zavddzaca aj zavddzacie
puzdro zaistené v sprdvnej polohe.

2. Nie je jasné, ¢i je vodiaci drét alebo pigtail katéter pod
ochrannou poméckou TriGUARD 3 proti cerebralnej embdlii.
Za fluoroskopického sledovania (RAO zobrazenie), jemne
potiahnite a potlacte vodiaci drot alebo pigtail katéter a sledujte pri
tom jeho krajnu polohu. Ak sa pri tomto tikone dostane vodiaci drot
alebo pigtail katéter do roviny ako zavddzac hypotrubice, potom je
vodiaci drét alebo pigtail katéter pod pomdckou TriGUARD 3. Ak
NIE je v tej istej rovine, vodiaci drét alebo pigtail katéter vytiahnite
a znova ho zaved'te pod sietovinu deflekéného filtra.

3. Poloha deflek¢ného filtra sa po¢as manipuldcie s inymi
pomockami v aortalnom obliku porusila.

Skontrolujte, ¢i je puzdro zavddzaca aj zavddzacie puzdro zaistené
na svojom mieste a pomaly postivajte pomdcky pouZivané na
inicidlny zakrok. Ak sa deflek¢ny filter nevréti do pévodnej polohy,
pred pokracovanim v inicidlnom zdkroku ho vytiahnite; alebo

lekar sa mozZe podla vlastného uvaZenia pokusit’ vytiahnut
pomdcky pouZivané na inicidlny zdkrok do zostupnej aorty a znova
umiestnit’ deflekény filter.

4. Stret medzi pomdckou TriGUARD 3 a zavadzacim systémom
TAVI

Jemne potiahnite zavadzaci systém TAVI a jeho vodiaci drét spat
(~1 cm), ¢fm sa Spicka systému TAVI odpoji od rdmu pomdcky
TriGUARD 3. Potom zatlacte zavddzaci systém TAVI dopredu a
jeho vodiaci drét drzte pritom nehybne, ¢im sa $picka zavddzacieho
systému TAVI posunie niZSie a volne prejde popod rdm pomdcky
TriGUARD 3.
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Zaruka

Spolo¢nost Keystone Heart zarucuje, Ze pri ndvrhu a vyrobe

tejto pomdcky bola uplatnend primerand starostlivost. Uvedend
zdruka nahrddza a vylucuje vSetky ostatné zdruky, ktoré v nej

nie su vyslovne uvedené, ¢i uzZ vyslovné alebo predpokladané,
odvodené z pravnych predpisov alebo inak, vratane akychkol'vek
predpokladanych zdruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel.

Na tiito pomdcku, jej fungovanie a vysledky dosiahnuté jej
pouzitim md vplyv manipuldcia s nou, jej skladovanie, Cistenie a
sterilizdcia, ako aj iné faktory tykajiice sa pacienta, diagndzy, liecby,
chirurgickych postupov a inych zdleZitosti mimo priamej kontroly
spolo¢nosti Keystone Heart.

Povinnosti spolocnosti Keystone Heart v zmysle tejto obmedzene;j
zdruky su striktne vymedzené len na vymenu tejto pomocky.
Spolo¢nost Keystone Heart v Ziadnom pripade nezodpovedd za
Ziadne nepriame, ndhodné ¢i ndsledné straty, Skody ani vydavky
vzniknuté v priamej alebo nepriame;j sivislosti s pouZitim pomécky.
Spolo¢nost’ Keystone Heart nepreberd Ziadnu d'alsiu pravnu ani ind
zodpovednost' v suvislosti s touto pomdckou, ani nato nepoveruje
Ziadnu ind osobu. Spolo¢nost’ Keystone Heart neprebera Ziadnu
zodpovednost v suvislosti s opakovanym pouZitim, repasovanim
alebo resterilizaciou tejto pomdcky a odmieta vo vztahu k tejto
pomdcke akékol'vek zdruky, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané,
vrdtane zdruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

©Keystone Heart Ltd.
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