Cover_external.pdf 1 08/09/2020 10:54:22

il

Keystone Heart LTD

15 Halamish St.
Caesarea Business Park
Caesarea 3088900
ISRAEL

Tel: +972-4-615-8000
Fax: +972-4-615-8099

www.keystoneheart.com

EC | REP

European Authorized Representative
Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels

BELGIUM

Tel: +(32)2.732.59.54

Fax: +(32)2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.ne

Keystone
Heart

INSTRUCTIONS FOR USE

TriGUARD 3 ™
Cerebral Embolic Protection Device (OUS)

SLB00076 (8.1)

CE.

Multilingual edition



W

4>

@ Cover_Internal.pdf 1 08/09/2020 13:19:06

Contents by Language

English ....ccccooviiiiiii, 1
Nederlands .........ccooeeeiiieeniiennneen, 11
Deutsche .......cooceveviiiniiiiiieeen, 21
Francais .....cccooeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiinnnn, 31
[taliano .......ccooveeeviiiiniiiiiiee, 41
Svenska .....ccccevvviiiiiiiiiiiee 51
NOTSK v, 61
Suomalainen .........cccccceeveueeenneennne. 71
Dansk ......coooveeiiiiiiiiiieee 81
Espafiol .......ccceeeveiiiiiiiiiiiieee, 91
Portugueés ......cccovvvvieeeiiiiiiie 101



<I2eystone
Heart
INSTRUCTIONS FOR USE

TriGUARD 3 ™
Cerebral Embolic Protection Device (OUS) SLB00076 (8.1)

Table of Contents

Product Labels ......... .. .. i 1 Adverse Events ........... ... i 5
Contents of Package . ........ ... .. ... .. ... ... ... ... 2 Technical Specifications ................ ... ... ..... 5
Recommended Supplies . ............. .. ... ... 2 How Supplied . ........ ... . i 6
Device Description and Intended Use .................. 3 Physician Training . ............c...oiuiininnenaan.. 6
Contraindications . ..., 4 Instructions forUse ......... ... . ... ... ... ... .. 6
Warnings . ........oinii e 4 Warranty . ... 10
Product Labels

The information provided below is an explanation of reference symbols that can be found on product labels.

. Authorized representative in the
EC
I:E Consult Instructions for Use @ Do not reuse -m European community
Reference part number &I Date of manufacture Do not re-sterilize
%C S Do not use if package is dam-
Lot number /ﬂ/ Temperature limitations
15°C aged
. This device has been reviewed M .
@I Serial Number C EM and CE Marked Non pyrogenic
Sterilized using Eth )

. ) -by- -MM- 2N i

STERILE ylene oxide (EtO). g Use-by-date YYYY-MM-DD /-\\ Keep away from sunlight

Keep dry

Caution, consult accompanyin
A i panying Manufacturer address
documents

restricted to use by or on the
order of a physician

R Prescription only device

Medi_o1.indb 1 24/09/2020 12:20:42



English
Contents of Package

Embout Luer Inner Blister AL/
Tray .
i P Blister Tray
THGUARD 3 Handle { < Cover
| P
Tuohy-Borst L=
8Fr Flushing ;
Tube ‘

TriGUARD 3
Protecting Sleeve

Silicone Washing seal

8Fr Sheath

8Fr crimper

Flushing Basin
— j

TriGUARD 3
Deflection Filter

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

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

*  Guidewire - Super stiff 0.035”, 1cm 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.

»  Pressurized heparinized (Heparinized saline concentration per hospital practice) 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.

I
© Keystone Heart Ltd.
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K . . . . .
Qeyﬁtggﬁ Instruction for Use TriGUARD 3™ Cerebral Embolic Protection Device

Device Description and Intended Use

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device Indication
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 trans-catheter heart proce-
dures.

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

TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device System De-
scription

The Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection De-
vice 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 De-
vice 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 intro-

duced 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 provid-
ing 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.

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 deflec-
tion-filter with a nitinol curved hypotube shaft (2) and atraumatic tip

Deflection-Filte

(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 move-
ments 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-fil-
ter (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 deflec-
tion-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

© Keytone Heart Ltd.
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p—

Figure 4: TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device position
in the aortic arch

Warnings

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 con-
forms to the aortic arch anatomy. The frame shape provides apposition
to the aortic arch walls to enhance full cerebral vessels coverage (Fig-
ure 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.

* Hepatic failure.

» Patients with allergy to nitinol or heparin

» Patients with history of heparin-induced thrombocytopenia

Medi_o1.indb 4

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 de-
ployment. 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.

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.

© Keystone Heart Ltd.
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Qeyﬁtggﬁ Instruction for Use TriGUARD 3™ Cerebral Embolic Protection Device

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.

The safety and effectiveness of the device has not been evaluated

Blue toe syndrome or blue discoloration of a toe
Bowel ischemia

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

in patient populations with the following conditions:

o

o

o

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

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

Hypotension (systolic blood pressure of below 90mm Hg).
Active peptic disease or history of upper GI bleeding.
Spastic bronchitis, Chronic Obstructive Lung Disease, Asth-
ma.

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.

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:

Acute cardiovascular surgery (need for)

Acute coronary artery occlusion

Acute myocardial infarction

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

Allergic reaction to contrast, antiplatelet therapy or device compo-
nent materials

Angina pectoris

Anesthesia reactions

Aneurysm or pseudoaneurysm

Arteriovenous fistula

Ascending or descending aorta trauma

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

Bleeding complications such as hematoma and hemorrhage
Bleeding at access site

Blood loss requiring transfusion

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

© Keytone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 5

* Femoral nerve damage

*  Fluoroscopy related harm

* Hemodynamic changes

* 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)

* Peripheral ischemia, peripheral nerve damage

*  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.

Technical Specifications

. Frame width 74 mm
Deflection-filter
Frame length 98 mm
. Inner diameter Accommodates
Delivery hypotube 0.035” Guide-wire
shaft
Total length 127.5 cm
Inner diameter 8 Fr
8Fr Sheath -
Effective length 76 cm
train relief to atrau- 78cm

Device effective

length matic tip (during over

the wire advancement)

SHELF LIFE: 6 months

24/09/2020 12:20:43
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How Supplied

Packaging

The kit is pre-assembled and packed in an inner blister tray with a
blister cover. The blister is placed in a sealed Tyvek pouch. The set
is placed in a cardboard box. The entire set is Ethylene Oxide (EtO)
sterilized. Only the blister Tray should be placed in the sterile field.
Inspect packaging prior to use. Do not use if there is damage to the
packaging, the package is open, or if there are any other defects.

Ensure appropriate labeling and that the device is used prior to device

expiration.

Storage
Store at room temperature in a dry, dark (away from sunlight) place.

Physician Training

Only physicians trained in percutaneous intravascular techniques and
procedures should use the Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral
Embolic Protection Device System.

Keystone Heart TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device

System training is required and may include on-site training and proc-

toring of initial cases.

Instructions for Use

Device Preparation
1. Inspect the package sealing and verify product sterility and integ-

rity An opened or damaged item should not be used and should be

returned to Keystone Heart.
2. Open the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device

3.

10.

I1.

12.

13.

14.

15.

carton box.

Open the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device
sealed Tyvek pouch and place the sterile blister tray in the sterile
zone.

Remove the blister tray cover.

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

Fill in the flushing basin with saline (or heparinized saline) until
the TriGUARD 3 deflection-filter is fully immersed.

Flush the hypotube shaft with saline (or heparinized saline)
through the luer located at the rear part of the device handle (Fig-
ure 5 -5B).

Flush the delivery system sheath with saline (or heparinized
saline) through the flushing tube located at the front part of the
device handle (Figure 5 - 5C).

Once saline (or heparinized saline) is dripping out of the Tuo-
hy-Borst, screw it to full closure (Figure 5 - 5D).

Immerse the TriGUARD 3 deflection-filter in the flushing basin
for approximately 1-minute in saline (or heparinized saline) solu-
tion to hydrate the heparinized hydrophilic coating.

After 1 minute of immersion, no air bubbles should be visible.
Gently tap on the deflection filter to remove remaining air bub-
bles.

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

Ensure that the atraumatic tip is not fully inside the sheath or
extending beyond the tip of the sheath. If a gap is noted between
the atraumatic tip and the sheath, address by advancing the sheath
over the atraumatic tip.

Flush the 8Fr sheath via the flushing tube with saline (or hepa-
rinized saline), while TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device tip is immersed completely, until no bubbles are released.
Pull back the device delivery system until delivery sheath is totally
out of the protecting sleeve.

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

Medi_o1.indb 6

© Keystone Heart Ltd.
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K . . . . .
Qeyﬁgﬁ 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

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 in-
crease the risk of thrombus formation on the device and in the 8Fr

Warning Perform all steps under fluoroscopic guidance. Do ‘
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. Inawide 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 angio-
gram catheter once completed.

Note Before insertion of the delivery system into the intro-
ducer/groin, it is recommended to inject Heparinized saline to
the delivery system through the flushing tubeuntil 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).

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

© Keytone Heart Ltd.
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Figure 6: The delivery sheath is positioned 4 cm distal to the Innomi-
nate branch in the ascending aorta

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 Pro-
tection Device, over the wire, while avoiding torqueing.

Warning During the insertion of the delivery system user
should allow the handle to rotate freely according to vessel trajec-

tory.

6. Pull the guidewire back to the descending aorta to confirm the
hypotube shaft is under the mesh 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 de-
livery 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.

24/09/2020 12:20:43
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Flgure 7: The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device is deployed in the Aortic arch

Note Following deployment, pull & 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.
S

Warning Leave sufficient guide-wire distal to the atraumatic
tip to avoid any potential damage to the vessel wall from the guide-
wire 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 main-
tain 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 lead-

ing under the deflection-filter Mesh. It is recommended to use at

least two views to ensure crossing underneath the deflection-filter.
-

Medi_o1.indb
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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 adjust-
ments of device position may be made for optimal coverage.

Trans-Catheter Heart procedures

When an attempt is made to pass the aortic arch with any additional

dewce (e.g. guide-wire, TAVR, balloon) make sure that:
The deflection-filter front side is facing the ascending aorta and
the rear side is facing the descending aorta (Figure 8).

»  The deflection-filter covers the aortic branches with its front and
backend opposing the aortic walls.

»  The deflection-filter is stable (no major tilting).

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

Figure 8: Deflection-filter optimal coverage and apposition

© Keystone Heart Ltd.
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Qeyﬁgﬁ Instruction for Use TriGUARD 3™ Cerebral Embolic Protection Device

1. Advance the guidewire (ipsilateral access) using fluoroscopy to Retrieval
verify that the guidewire is below the deflection-filter and does not
alter its position.

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

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
Note When advancing instrumentation (balloons, guidewires, procedure.
valve delivery systems or other devices) around the arch and under
the deflection-filter, counterpull the guidewire while pushing the Note There is an option to remove the TriGUARD 3 Cerebral
delivery system forward. This will prevent tension build-up and Embolic Protection Device while leaving the delivery sheath in the
will allow smoother passage of the instrumentation under the artery for other purposes.
TriGUARD 3. Release the handle nut and pull back the rear part of the device han-
dle, while holding the 8Fr sheath stationary, until the TriGUARD 3
Warning Ensure visualization of the device from point Cerebral Embolic Protection Device is completely removed from
of access to destination to ensure the TAVR catheter does not the sheath.
entangle with the TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection
Device delivery system. Uncontrolled interaction between the 1. Remove the trans-catheter devices used during the procedure
TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device and any and the pigtail catheter from the TriGUARD 3 Cerebral Embolic
other device may lead to inadvertent movement of the deflec- Protection Device delivery system.
tion-filter.
Note User shall retrieve the pigtail catheter over a guide wire
to avoid entanglement with the deflection-filter. I

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

Pull back the handle from its rear part, while holding the front

W . . . handle front part stationary, until the TriGUARD 3 deflection filter
arning - When TAVR or any other delivery system is is fully crimped into the delivery sheath (Figure 9).

retrieved (pulled back), make sure it does not entangle with the 3. Pull back the delivery sheath, with the crimped TriGUARD 3 Un-
TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device deflection-filter til the delivery sheath is fully removed from the patient’s body.

and pulls it back. 4. Close femoral access point.

Note The TriGUARD 3 Device must be disposed of in accor-
dance with local biohazard waste disposal and hospital procedures.

Figure 9: The TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device retrieval

© Keytone Heart Ltd. 9
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Troubleshooting and Tips

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

1. TriGUARD 3 Cerebral Embolic Protection Device malposi-
tioned 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. If deflec-

tion-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 pro-

cedure hardware to the descending aorta and reposition the deflec-

tion-filter.

10

Medi_o1.indb 10

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 merchantabili-
ty 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 Key-
stone 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 responsi-
bility 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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Niet opnieuw gebruiken

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Unie

Referentienummer onderdeel &I Fabricagedatum Niet opnieuw steriliseren
. »e Niet gebruiken als de verpakking
Partijnummer /ﬂ/ Temperatuurgrenzen b .
15°C eschadigd is
Dit hulpmiddel heeft een CE-
@I Serienummer C E beoordeling ondergaan en een M Niet-pyrogeen

CE-markering verkregen

documentatie

Gesteriliseerd met Uiterste gebruiksdatum = .. .
STERILE ethyleenoxide (EtO) g J111-MM-DD /é\l\ Verwijderd houden van zonlicht
A Opgelet, zie de bijgevocgde M Adres fabrikant Droog houden
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Inhoud van de verpakking

Luer Blisterbakje

T 1 Deksel

Handgreep ‘_ blisterbakje

TriGUARD 3

Tuohy ] g

Spoelslangetje .
Ch 8 ‘

Beschermhuls
TriGUARD 3

Siliconen afdichting
voor reiniging

Schacht Ch 8

Invouwgedeelte Ch 8
Spoelbakje

TriGUARD 3 7
gebogenfilter -

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 TM-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

* 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 - Ch 5, lengte ten minste 125 cm, pigtail-, of J-vormige angiokatheter.

* Infuuszakken met gehepariniseerde (Gehepariniseerde zoutoplossing volgens ziekenhuisprotocol) zoutoplossing

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

- ________________________________________________________________________________________|
12 © Keystone Heart Ltd.
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Beschrijving van het hulpmiddel en beoogd gebruik

Indicatie voor TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cere-
brale embolie

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 transkatheter-hartingrepen worden wegge-
leid van de hersencirculatie.

Beoogd gebruik van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale emboliee
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 ontworpen om tijdens transkatheter-hartingrep-

en de drie grote zijtakken van de aortaboog volledig af te dekken. Het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie is ont-
worpen 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 Ch 8 en een gebogen filter. Het hulpmiddel is
ontworpen voor gebruik in aortabogen met diverse morfologieén en is der-
halve geschikt voor patiénten met uiteenlopende anatomieén, zowel wat
betreft plaatsing (stabiliteit) als het afdekken. Het TriGUARD 3-hulpmid-
del 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 plaats-
ingssystemen en accessoires die gebruikt worden bij een TAVI.

Plaatsingssysteem van de TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale embolie

Het plaatsingssysteem (afbeelding 2) is een schacht van Ch 8§ (1) die
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 hand-

TriGUARD 3
Gebogen filter

greep (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 schacht van het plaatsingssys-
teem, 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 TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherm-
ing tegen cerebrale embolie in de schacht van het plaatsingssysteem kan
worden getrokken of naar buiten kan worden geduwd om te worden uit-
gevouwen. Op het achterste gedeelte bevindt zich een luer (5) die verbon-
den 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
schacht van Ch 8 (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 hydroficle
heparinecoating.

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

Het gebogen filter eindigt in een uiteinde van nitinol 12. Dit uiteinde is
via een connector van nitinol verbonden met een gebogen buisje (hy-
potube-schacht) (2) met aan de voorkant een atraumatische tip (3). De
schacht van de hypotube loopt onder het gebogen filter door voor ste-
vigheid 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

|

)

it

e

w7/

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

© Keystone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 13

13

24/09/2020 12:20:45



Nederlands

Atbeelding 3: Gebogen filter van het Keystone Heart TriGUARD 3-hulp-
middel ter bescherming tegen cerebrale embolie

Overzicht van de procedure

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
wordt ingebracht via een schacht van Ch 8 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 schacht
van Ch 8 is geduwd, ontvouwt het zich en past het zich aan aan de anato-
mie 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-hulpmid-

del 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 wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw gesterili-
seerd worden.

Contra-indicaties

NIET GEBRUIKEN IN DE VOLGENDE OMSTANDIGHEDEN:

* In gevallen van hypercoagulatie die niet kan worden gecorrigeerd door
middel van extra periprocedureel heparine;

» Nierfalen met een concentratie plasmacreatinine > 4 mg/dl;

» Leverfalen;

14
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Afbeelding 4: Positie van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
tegen cerebrale embolie in de aortaboog

+ Patiénten die allergisch zijn voor nitinol of heparine;

+ Patiénten met een voorgeschiedenis van door heparine geinduceerde
trombocytopenie.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden door artsen die get-
raind zijn in het gebruik ervan.

V6or 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 hulpmid-
del 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 resul-
taat 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 gebo-
gen filter, waardoor de hersenslagaders niet meer volledig zijn afgedekt.
Trek niet te hard aan de handgreep van het hulpmiddel of aan de intro-
ducerschacht, om schade aan het hulpmiddel of letsel bij de patiént te
voorkomen.

» 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

© Keystone Heart Ltd.
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van het hulpmiddel.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet

opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. 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);

o Beroerte, TIA - transiénte ischemische aanval (in de afgelopen
6 maanden);

o Hypotensie (systolische bloeddruk lager dan 90 mmHg);

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

o Spastische bronchitis, chronische obstructieve longziekte, astma;

o Complexe ventriculaire aritmie of voorgeschiedenis daarvan;

o Huidige ernstige psychische stoornis of voorgeschiedenis daarvan;

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

o Diabetes mellitus met perifere vasculaire en/of neurologische veran-
deringen;

* Bloeding op de toegangsplaats

 Bloedverlies waarvoor transfusie vereist is

 Letsel van een kransslagader of ander vasculair letsel, dissectie of perfo-
ratie waarvoor mogelijk reparatie nodig is

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

* 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, letsel 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 speci-

fiek verbonden zijn aan het Keystone Heart TriGUARD 3-hulpmiddel ter

bescherming tegen cerebrale embolie onder andere, maar mogelijk niet

o Jedere proliferatieve ziekte waarbij de levensverwachting van patiént-
en minder dan 6 maanden bedraagt;

o Zwangerschap;

o Gebruik bij kinderen.

Ongewenste voorvallen

Aan iedere endovasculaire ingreep zijn risico’s verbonden en er kun-

nen complicaties optreden. De volgende verwachte gebeurtenissen zijn

geidentificeerd als mogelijke complicaties van transkatheter-procedures.

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 (TIA), encefalopathie

Allergische reactie op contrastmiddel, antitrombocytentherapie of mate-

rialen in de onderdelen van het hulpmiddel

Angina pectoris

Reacties op de verdoving

* Aneurysma of pseudoaneurysma

 Arterioveneuze fistel

+ Trauma van de aorta ascendens of descendens

» Atrium- of ventriculaire aritmieén of atrium- of ventrikelfibrilleren,
hartkloppingen (langdurig, waarvoor therapie vereist is)

* Bloedingscomplicaties zoals hematoom en hemorragie

© Keystone Heart Ltd.
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beperkt tot, de volgende:

Losraken of migratie van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherm-
ing tegen cerebrale embolie of het plaatsingssysteem daarvan, doordat
er andere instrumenten langs komen, 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 hulp-
middel.

Technische specificaties

Framebreedte 74 mm
Gebogen filter
Framelengte 98 mm
Binnendiameter Geschikt voor een
Hypotube-schacht van voerdraad van
plaatsingssysteem 0,035 inch
Totale lengte 127.5 cm
Binnendiameter Ch8
Schacht Ch 8 -
Effectieve lengte 76 cm
Trekontlasting tot 78cm

Effectieve lengte
hulpmiddel

atraumatische tip (tij-
dens opvoeren over de
voerdraad)

HOUDBAARHEID: 6 maanden

15

24/09/2020 12:20:46



Nederlands

Levering ter bescherming tegen cerebrale embolie is verpakt en zet het steriele
blisterbakje in het steriele veld.
4. Neem de deksel van het blisterbakje.

Verpakking 5. Draai het schroefgedeelte op de voorkant van de handgreep helemaal
De set is voorgemonteerd en verpakt in een blisterbakje met blisterdeksel. dicht (afbeelding 5 - 5A).

Het blisterbakje is verpakt in een afgesloten tyvek zak. De set is in een 6. Vul het spoelbakje met zoutoplossing (of gehepariniseerde zou-
kartonnen doos geplaatst. De gehele set is gesteriliseerd met ethyleenoxide toplossing) tot het gebogen filter van deTriGUARD 3 volledig

(EtO). Plaats alleen het blisterbakje in het steriele veld. ondergedompeld is.

Inspecteer de verpakking voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking 7. Spoel de schacht van de hypotube met zoutoplossing (of gehepa-
beschadigd of open is, of als er andere defecten aanwezig zijn. riniseerde zoutoplossing) via de luer achterop de handgreep van het
Zorg voor een goede etikettering en zorg dat het apparaat wordt gebruikt hulpmiddel (afbeelding 5 - 5B).

voordat de uiterste gebruiksdatum is verstreken. 8. Spoel de schacht van het plaatsingssysteem met zoutoplossing (of
Storage gehepariniseerde zoutoplossing) via het spoelslangetje aan het voorste

gedeelte van de handgreep van het hulpmiddel (afbeelding 5 - 5C).

ZB:XE;S bij kamertemperatuur op een droge, donkere plaats (uit direct 9. Gadoor tot de zoutoplossing (of gehepariniseerde zoutoplossing) uit
’ de Tuohy-Borst-adapter druppelt en draai deze dan helemaal dicht

(afbeelding 5 - 5D).

Training van artsen 10. Dompel het gebogen filter van de TriGUARD 3 in het spoelbakje on-
geveer | minuut onder in de zoutoplossing (of gehepariniseerde zou-

Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie toplossing) om de gehepariniseerde hydrofiele coating te hydrateren.

mag uitsluitend gebruikt worden door artsen die getraind zijn in percutane 11. Als het goed is zijn er na 1 minuut onderdompelen geen luchtbelletjes

intravasculaire technieken en procedures. meer te zien. Tik zachtjes tegen het gebogen filter om nog aanwezige

Er is training vereist met het Keystone Heart TriGUARD 3-hulpmiddel ter luchtbelletjes kwijt te raken.

bescherming tegen cerebrale embolie; deze kan onder andere bestaan uit 12. Houd de handgreep in dezelfde oriéntatie; houd nu het voorste

training ter plaatse en gebruik onder toezicht tijdens de eerste operaties. gedeelte van de handgreep op zijn plaats en trek het achterste gedeelte

achteruit tot het gebogen filter weer volledig opgevouwen zit in het
. e plaatsingssysteem.

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

14. Spoel de schacht van Ch 8 via het spoelslangetje met zoutoploss-

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 ing (of gehepariniseerde zoutoplossing), terwijl de tip van het
teruggestuurd naar Keystone Heart. TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

2. Open de kartonnen doos van het THGUARD 3-hulpmiddel ter volledig is ondergedompeld, tot er geen luchtbelletjes meer vrijkomen.
’ bescherming tegen cerebrale embolie. 15. Trek het plaatsingssysteem van het hulpmiddel terug tot de schacht

3. Open de afgesloten tyvek zak waarin het TriGUARD 3-hulpmiddel helemaal vit de beschermhuls is.

Afbeelding 5: Spoelen van de schacht van de hypotube via de Luer en de schacht (Ch 8) via het spoelslangetje

16 © Keystone Heart Ltd.
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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 invou-
wgedeelte zit.

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

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!

Afbeelding 6: De plaatsingsschacht bevindt zich 4 cm distaal van de trun-
cus brachiocephalicus in de aorta ascendens

Waarschuwing Indien de ACT niet op een niveau > 250 sec-
onden wordt gehouden, kan dit leiden tot een verhoogde kans op
trombusvorming op het hulpmiddel en in de plaatsingsschacht van
Ch 8.

ter bescherming tegen cerebrale embolie in de femorale toegangsplaats
dient uitsluitend te gebeuren door middel van het opvoeren van de

Opmerking Het inbrengen van het TriGUARD 3-hulpmiddel
‘ schacht van Ch 8.

1. Zorg voor een ACT > 250 seconden gedurende de plaatsing en de
verblijfsduur van het hulpmiddel, conform het reguliere ziekenhuis-
protocol.

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

3. Maak een angiogram met brede LAO-projectic 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 her-
senslagaders zo goed mogelijk in beeld te brengen. Verwijder daarna
de katheter die gebruikt is voor het angiogram.

TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie
handmatig te roteren wanneer het filter zich in de schacht bevindt of
wanneer het op de gewenste plaats is.

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

Waarschuwing Zorg dat de handgreep van het plaatsingssys-
teem tijdens het inbrengen vrij kan roteren, al naar gelang de loop van

Opmerking Voordat het plaatsingssysteem in de introducer/lies
wordt ingebracht, is het aan te raden via het spoelslangetje geheparini-
seerde zoutoplossing in het plaatsingssysteem te injecteren tot dit uit het
uiteinde van het plaatsingssysteem druppelt.

Waarschuwing Probeer niet het gebogen filter van het ‘

de vaten.

6. Trek de voerdraad terug richting de aorta descendens om te control-
eren of de schacht van de hypotube inderdaad onder het draadfilter

4. 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).

5. Voer het plaatsingssysteem van het TriGUARD 3-hulpmid-
del ter bescherming tegen cerebrale embolie (met daarin het
TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embo-
lie) 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).

© Keystone Heart Ltd.
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loopt en om het draadfilter zich volledig te laten ontvouwen over de
aortaboog.

7. 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 cere-
brale embolie volledig uit de plaatsingsschacht is en is uitgevouwen
(afbeelding 7). Voer de voerdraad opnieuw op tot in de buurt van de
aorta-annulus van de patiént.

8. 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
schacht van de het plaatsingssysteem. Een andere mogelijkheid is om
iedere 20 minuten te spoelen door het spoelslangetje om te zorgen dat
de schacht vrij blijft van bloedstolsels.

17
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Aﬂ)eeldlng 7: Het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie is uitgevouwen in de aortaboog

9. Houd voorwaartse druk op 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.

Opmerking Controleer na het uitvouwen of de hypotube zich
onder het gebogen filter bevindt door de voerdraad heen en weer te du-
wen en trekken; zo zorgt u er tevens voor dat het gebogen filter zichzelf
in de juiste positie brengt.

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. .

Opmerking Gebruikers kunnen via de voerdraad door middel
van duwen/trekken de kromming van de schacht van de hypotube aans-
turen: 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 achter-
kant 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.

18
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2. Voer de pigtail-katheter voorbij het gebogen filter op in de aorta as-
cendens. 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.

Transkatheter-hartingrepen

Wanneer geprobeerd wordt nog een ander hulpmiddel door de aortaboog

te voeren (bijvoorbeeld voerdraad, TAVR, ballon), zorg dan dat:

* de voorzijde van het gebogen filter naar de aorta ascendens is gericht en
dat de achterzijde gericht is naar de aorta descendens (afbeelding 8);

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

* het gebogen filter stabiel is (geen grote kantelingen);

* 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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Qeyﬁté):r? Gebruiksaanwijzing TriGUARD 3™ Hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

1. Voer de voerdraad (ipsilateraal ingebracht) op onder fluoroscopische Verwij deren
geleiding om te verifiéren dat de voerdraad zich onder het gebogen -
filter bevindt en de positie daarvan niet verstoort. Opmerkmg Voor de beste resultaten dient het
2. Voer de indexprocedure uit naar inzicht van de arts. TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie het
- eerste hulpmiddel te zijn dat wordt ingebracht en het laatste dat wordt
Opmerkmg Als u instrumenten (ballonnen, voerdraden, plaats- verwijderd, zodat de vaten gedurende de gehele procedure volledig zijn
ingssystemen voor kleppen of andere hulpmiddelen) door de aortaboog afgedekt en beschermd.

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..

Opmerking Het is mogelijk het TiGUARD 3-hulpmiddel ter
bescherming tegen cerebrale embolie te verwijderen waarbij de schacht
van het plaatsingssysteem in de slagader achterblijft voor andere toe-

. passingen.
Waarschuwmg Zorg dat het hulpmiddel vanaf de toegang- Draai het schroefgedeelte op de handgreep open en trek het achterste
splaats tot de uiteindelijke bestemming in beeld is, zodat de deel van de handgreep naar achteren terwijl u de schacht van Ch 8 op
TAVR-Kkatheter niet verstrikt raakt in het TriGUARD 3-hulpmiddel zijn plaats houdt, tot u het TiGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming
ter bescherming tegen cerebrale embolie. tegen cerebrale embolie volledig uit de schacht heeft getrokken.
Ongecontroleerde interactie tussen het TriGUARD 3-hulpmiddel
ter bescherming tegen cerebrale embolie en andere hulpmiddelen 1. Verwijder de transkatheter-hulpmiddelen die tijdens de procedure
kan leiden tot onbedoelde beweging van het gebogen filter. zijn gebruikt en de pigtail-katheter uit het plaatsingssysteem van het

TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale embolie.

Waarschuwing Het is niet toegestaan te proberen met een
onbedekte draad het gebogen filter van de TriGUARD 3 te manipuleren

Opmerking Verwijder pigtail-katheter over een voerdraad om te I
of deze er onderdoor te voeren.

voorkomen dat deze verstrikt raakt in het gebogen filter.

Waarschuwin Wanneer een plaatsinessysteem voor een 2. Trek het achterste deel van de handgreep achteruit terwijl u het voorste

TAVR of een ander glaatsin ssysteem vpvordt vegrw}il'derd (teruggetrok- gedeelte van de handgreep op zijn plaats houdt, tot het gebogen filter

K 4 P 4 hg M it raakt i Jh b 88 fil van de TriGUARD 3 weer volledig opgevouwen zit in de plaatsingss-
en), zorg er dan voor dat het niet verstrikt raakt in het gebogen filter chacht (afbeel ding 9).

van he.t TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherming tegen cerebrale 3. Trek de schacht, met daarin het opgevouwen filter van de
embolie en it mee terug trekt. TriGUARD 3, terug tot de schacht helemaal uit het lichaam van de
patiént is verwijderd.
4. Sluit de toegangsplaats van de arteria femoralis.

Opmerking Het TriGUARD 3-hulpmiddel moet worden
vernietigd overeenkomstig lokale procedures voor verwijdering van
biologisch gevaarlijk afval en de in het ziekenhuis geldende procedures.

Afbeeldmg 9: Verwijdering van het TriGUARD 3- hulpmlddel ter bescherming tegen cerebrale embolie

© Keystone Heart Ltd. 19
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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 em-
bolie onjuist gepositioneerd tijdens plaatsing, of migratie in de
aortaboog.

Trek het gebogen filter terug in de plaatsingsschacht door het achterste

edeelte van de handgreep van het TriGUARD 3-hulpmiddel ter bescherm-

ing 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 schacht en de tip van het hulpmiddel
tegen de tip van de schacht ligt. Breng de plaatsingsschacht, over de voer-
draad, in de juiste positie en ontvouw het filter nogmaals zoals hierboven
is beschreven.

Opmerking Per hulpmiddel mag na plaatsing niet meer dan
eenmaal worden geprobeerd het filter helemaal opnieuw te plaatsen.

Opmerking Zorg dat zowel de introducerschacht als de schacht
van het plaatsingssysteem stevig op zijn plaats zit...

2. Het is niet duidelijk wat de positie is van de voerdraad of de pig-
tail-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 hetzelf-
de 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 manoeu-
vreren van andere hulpmiddelen in de aortaboog.

Controleer of de introducerschacht en de schacht van het plaatsingssys-

teem 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’

20
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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 nu 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.

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 geschik-
theid 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 Key-
stone 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 aanvul-
lende 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 geimpli-
ceerd, 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 der TriGUARD 3 ™ Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion von Keystone Heart

Empfohlenes Zubehor

Nicht enthalten im Kit mit der TriGUARD 3 TM-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion

+ Fiihrungsdraht - Supersteif 0,035, 1 cm Floppy Tip, 260 cm lang. Es ist darauf zu achten, dass die gerade Spitze biegefahig ist.
* Angiokatheter - 5 Fr, mindestens 125 cm lang, Pigtail- oder J-formiger Angiokatheter.

* Druckbeutel mit heparinisierter (Heparinisierte Kochsalzlgsung in krankenhausiiblicher Konzentration) Kochsalzlésung.

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.

- _____________________________________________________|
22 © Keystone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 22 24/09/2020 12:20:49



stone

r,
QKeyHeart Gebrauchsanleitung TriGUARD 3™ Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion
Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Anwendungsgebiet der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion

Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion ist dafiir
ausgelegt, das Risiko einer Hirnschddigung bei kardialen Transkatheter-
verfahren zu minimieren, indem sie verhindert, dass Embolie-Fragmente
oder andere Partikel in den Blutstrom zum Gehirn gelangen.

Verwendungszweck der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion

Reduzierung der zerebralen Embolisation bei kardialen Transkatheterver-
fahren

Beschreibung des TriGUARD 3 -Systems fiir zerebrale Embolie-
protektion

Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion von Key-
stone Heart deckt alle drei grolen Aortengefil3e bei kardialen Transkathe-
ter-Eingriffen vollstdndig ab. Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion ist dafiir ausgelegt, das Risiko einer Hirnschiadigung
bei einem TAVI-Verfahren oder anderen kardialen Transkatheter-Verfahren
zu minimieren, indem sie verhindert, dass Embolie-Fragmente oder andere
Partikel in den Blutstrom zum Gehirn gelangen.

Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion wird
durch einen kontralateralen Zugang in die Oberschenkelarterie eingefiihrt
und besteht aus einem 8 Fr Einfithrsystem und einem Deflektionsnetz.

Sie ist sowohl beim Einbringen (Stabilitdt) als auch in Bezug auf die
Abdeckung unabhéngig von den anatomischen Verhaltnissen, da sie fiir
verschiedene Aortenbogenmorphologien ausgelegt ist. Die TriGUARD 3
-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion ldsst sich einfach fiir den
klinischen Einsatz vorbereiten und schnell einbringen. Sie positioniert

sich selbstdndig und bleibt wihrend des gesamten Verfahrens stabil, da sie
potenziellen Wechselwirkungen mit TAVI-Einfiihrsystemen und Zubehor
standhalt.

Einfiihrsystem fiir die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Em-
bolieprotektion

Das Einfiihrsystem (Abb. 2) ist eine 8 Fr Schleuse (1), die mit einem
0,035-Zoll-Fiihrungsdraht kompatibel ist. Das distale Ende des Systems
hat ein Deflektionsnetz mit einem gekriimmten Nitinol-Hypotube-Schaft
(2) und einer atraumatischen Spitze (3). Das proximale Ende verfiigt iiber

TriGUARD 3

ein zweiteiliges Handstiick (4) mit Anschliissen fiir den Fiihrungsdraht (5),
den Pigtail (PT) (6) und heparinisierte Kochsalzlosung (7) zum Spiilen.
Das Handstiick (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 die
TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion fiir die
Einbringung in die Einfiihrschleuse hinein gezogen oder daraus abgege-
ben werden kann. Der hintere Teil weist einen mit dem Hypotube-Schaft
verbundenen Luer (5) auf, um das Einfiihren des Fithrungsdrahts und das
Spiilen (5) des Hypotube-Schafts zu ermdglichen, und der vordere Teil hat
Platz fiir einen Tuohy-Borst-Adapter, um das Einfiihren des PT (6) und das
Anbringen eines Spiilschlauchs an die 8 Fr Schleuse (7) zu erméglichen.

Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embo-
lieprotektion

Das Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Em-
bolieprotektion (Abb. 3) besteht aus einem Rahmen und einem Netz.

Das kuppelformige Netz (10) besteht aus einem Polymer. Das Netz hat
eine nominelle Porengrofle von 115 x 145 um, was einen ausreichenden
Blutfluss zu den Hirnarterien ermoglicht, wiahrend Emboli oder Fragmente
stromabwirts in Richtung der absteigenden Aorta umgelenkt werden.
Rahmen und Netz sind mit einer hydrophilen Heparinbeschichtung bes-
chichtet.

Der Nitinolrahmen (11) sorgt fiir die strukturelle Stabilitdt des Deflektion-
snetzes und ist zur visuellen Bestatigung mittels Durchleuchtung rontgen-
dicht. Der Rahmen entfaltet sich an der gewiinschten Stelle selbst, passt
sich der Anatomie des Aortenbogens an und sorgt dort selbst fiir Stabilitat,
indem er Radialkréfte auf die Aortenbogenwinde ausiibt.

Der Rahmen des Deflektionsnetzes weist am Ende einen Nitinolabschnitt
(12) auf. Dieser Endabschnitt ist iiber ein Nitinolverbindungsstiick mit
einem gekriimmten Nitinolschlauch (Hypotube-Schaft) (2) verbund-

en, dessen vorderes Ende (3) eine atraumatische Spitze aufweist. Der
Hypotube-Schaft verlduft quer unter dem Deflektionsnetz hindurch, um
diesem Stabilitdt zu verleihen und eine optimale Positionierung am oberen
Teil des Aortenbogens zu ermoglichen (das Durchfiihren eines steifen
Fiihrungsdrahtes durch den Hypotube-Schaft verbessert die Position-
ierung).

Deflektionsnetz

TriGUARD 3 Einflhrsystem

b7

]/

& B

l l—» Lorere,
- e

s

1

ADbbD. 2: Funktionsteile der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion von Keystone Heart
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ADbb. 3: Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion von Keystone Heart

Uberblick iiber das Verfahren
Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion wird
durch eine 8 Fr Schleuse in eine der beiden Oberschenkelarterien in

Leistenhohe eingefiihrt. Das Einfiithrsystem der TriGUARD 3 -Vorrichtung

fiir zerebrale Embolieprotektion wird unter Durchleuchtung iiber einen
Fithrungsdraht eingefiihrt und im aufsteigenden Bogen distal zum Truncus
brachiocephalicus positioniert. Beim Entfalten aus der 8 Fr Schleuse passt
sich das Deflektionsnetz der Anatomie des Aortenbogens an. Die Rahmen-
form passt sich den Aortenbogenwinden an, um die Hirngefaf3e vollstan-
dig abzudecken (Abb. 4). Nach dem Entfalten kann die TriGUARD 3
-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion in die Schleuse zuriickgezo-
gen und so wihrend des Verfahrens neu positioniert oder am Ende des
Verfahrens wieder entfernt werden. Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion ist das erste System, das eingefiihrt und nach
Abschluss des Indexverfahrens wieder entfernt wird.

Die TriGUARD 3 -Vorrichtung wird steril geliefert und darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Gegenanzeigen

DIE VORRICHTUNG DARF BEI VORLIEGEN DER FOLGENDEN

GEGEBENHEITEN NICHT VERWENDET WERDEN:

* Hyperkoagulierbare Zustinde, die durch zusitzliche periprozedurale
Gabe von Heparin nicht korrigiert werden kénnen.

* Niereninsuffizient mit Plasmakreatinin >4 mg/dl.

* Leberinsuffizienz.

 Patienten mit Allergie gegen Nitinol oder Heparin.

 Patienten mit Heparin-induzierter Thrombozytopenie in der Vorges-
chichte.
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Abb. 4: Lage der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotek-
tion im Aortenbogen

Warnhinweise

« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in die Ver-
wendung des Produkts eingewiesen wurden.

» Vor und nach dem Eingriff sollte eine geeignete plattchenhemmende
Therapie und Antikoagulationstherapie erfolgen, um das Risiko von
Embolien und Thrombosen zu minimieren.

* Es konnte porzines Material auler porzinem Heparin vorhanden sein,
das allergen wirkt.

* Die Nichtbeachtung der empfohlenen Produktvorbereitung und die
Verwendung eines trockenen Tupfers zum Abwischen des Netzes
konnen die hydrophile Beschichtung beschadigen und méglicherweise
schwerwiegende Verletzungen des Patienten verursachen.

 Die Vorrichtung langsam einfiihren und vorschieben, um Luftembolien
oder Traumata des Gefél3systems zu vermeiden.

* Nicht versuchen, das Handstiick zu bewegen, ohne dabei zu beobachten,
wie das Deflektionsnetz darauf reagiert.

* Die Visualisierung der Position der Vorrichtung ist fiir eine ordnungs-
gemife Entfaltung unerlédsslich. Wenn die Visualisierung der Vorrich-
tung mittels Durchleuchtung bei adipdsen Patienten oder aus anderen
Griinden nicht vollumfanglich méglich ist, darf nicht versucht werden,
die Vorrichtung im Aortenbogen einzusetzen.

* Jeder Versuch, den Aortenbogen mit einer Vorrichtung zu passieren,
muss unter Durchleuchtung stattfinden. Eine unkontrollierte Interak-
tion zwischen der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolie-
protektion und einer anderen Vorrichtung kann zu einer unerwiinschten
Bewegung des Deflektionsnetzes fithren, was zu einer unvollstindigen
Abdeckung der abzweigenden Arterien fiihrt.

* Um Schéiden an der Vorrichtung oder Verletzungen des Patienten zu
vermeiden, nicht zu stark oder ruckartig am Handstiick oder an der
Einfiihrschleuse ziehen.

* Drehen des Handstiicks kann dazu fiihren, dass auch die Vorrichtung
rotiert bzw. umgedreht wird. Nicht versuchen, die Vorrichtung mit
einem Behelfstool oder mithilfe des Handstiicks zu drehen.

* Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt: nicht wiederverwen-
den und nicht erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung des Produkts

© Keystone Heart Ltd.
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kann das Risiko einer Kontamination zwischen Patienten, einer unsach-

gemifen Reinigung und einer Leistungsbeeintrichtigung des Produkts

mit sich bringen.

+ Falls ein erneutes Entfalten der Vorrichtung erforderlich ist, die Vorrich-
tung zuerst in die Schleuse zuriickziehen und dann die Schleuse iiber
den Draht an die gewiinschte Stelle vorschieben. Die Vorrichtung am
gewlinschten Ort der Gebrauchsanleitung entsprechend entfalten.

 Die Sicherheit und Effektivitdt des Produkts wurden nicht bei Patienten
untersucht, bei denen folgende Gegebenheiten vorlagen:

o Prinzmetal-Angina, instabile Angina oder kiirzlich aufgetretenes
akutes Koronarsyndrom einschlieSlich Myokardinfarkt (in den letzten
drei Monaten).

o Schlaganfall, TIA - transitorische ischdmische Attacke (in den letzten
6 Monaten).

o Hypotonie (systolischer Blutdruck unter 90 mmHg).

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

o Spastische Bronchitis, chronisch obstruktive Lungenerkrankung,
Asthma.

o Komplexe ventrikuldre Arrhythmie, aktuell vorliegend oder in der
Vorgeschichte.

o Schwere psychiatrische Stérung, aktuell vorliegend oder in der
Vorgeschichte.

o Blutungsdiathese wie Hamophilie, ITP, aplastische Andmie, TTP usw.

o Diabetes mellitus mit peripheren vaskuldren und/oder neurologischen
Verédnderungen.

o Jede proliferative Erkrankung, welche die Restlebensdauer des betref-
fenden Patienten auf unter 6 Monate verkiirzt.

o Schwangerschaft.

o Anwendung bei pddiatrischen Patienten.

Unerwiinschte Ereignisse

Mit jeder endovaskuldren Intervention sind Risiken verbunden, und es

koénnen Komplikationen auftreten. Die folgenden erwarteten Ereignisse

sind mogliche Komplikationen von Transkatheterverfahren, und diese und

andere konnen in Zusammenhang mit diesem Produkt auftreten:

+ Akute kardiovaskulédre Operation (Notwendigkeit eines solchen Ein-
griffs)

+ Akuter Koronararterienverschluss

» Akuter Myokardinfarkt

» Akute neurologische Ereignisse wie: Schlaganfall, transitorische isché-
mische Attacke (TIA), Enzephalopathie

» Allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Thrombozytenaggregationsh-
emmung oder Produktkomponenten

* Angina pectoris

* Anisthesiereaktionen

* Aneurysma oder Pseudoaneurysma

* Arteriovenose Fistel

+ Traumabedingte Schidigung der aufsteigenden oder absteigenden Aorta

* Atriale oder ventrikuldre Arrhythmien oder Vorhof- oder Kammerflim-
mern, Herzklopfen (anhaltend, mit Erforderlichkeit einer Therapie)

* Blutungskomplikationen wie Himatom und Hamorrhagie

* Blutung an der Zugangsstelle

 Blutverlust, der eine Transfusion erfordert

© Keystone Heart Ltd.
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» Verletzung, Dissektion oder Perforation einer Koronararterie oder eines
anderen Gefifles, die moglicherweise repariert werden miissen

* Blue-Toe-Syndrom oder Blauverfarbung eines Zehs

* Darmischédmie

* Embolie (Luft, Gewebe, Vorrichtung oder Thrombus)

* Fieber

» Femoralnervenschiadigung

* Schiden im Zusammenhang mit der Durchleuchtung

* Himodynamische Verdnderungen

* 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 Ischdmie, periphere Nervenschadigung

* Lungenddem

* Pyrogene Reaktion

» Renale Komplikationen, Schadigung oder Insuffizienz

* Instabile Angina

* Vaskuldre Komplikationen, die eine Gefdfreparatur erfordern konnen

» Gefidllspasmus (anhaltende, therapierefraktér)

Zusitzlich zu den oben genannten Risiken bestehen speziell im Zusam-

menhang mit den Verfahren zum Einsetzen der TriGUARD 3 -Vorrichtung

fiir zerebrale Embolieprotektion von Keystone Heart unter anderem die
folgenden potenziellen Risiken:

» Lageverdnderung oder Migration der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion oder des zugehdrigen Einfiihrsystems
aufgrund des Hindurchfiihrens anderer Instrumente, z. B. Ballon, Stent,
Katheter, Draht.

» Femorale Blutung an der Zugangsstelle.

* Lokales Trauma der Aortenwand aufgrund einer Lageverdnderung der
Vorrichtung.

Technische Daten

. Implantatbreite 74 mm
Deflektionsnetz
Implantatlange 98 mm
Innendurchmesser Geeignet flir einen
Hypotube-Schaft zum 0,035 (0,89 mm)
Einfiihren Fiihrungsdraht
Gesamtldnge 127,5 cm
Innendurchmesser 8 Fr
8 Fr Schleuse
Nutzlénge 76 cm
Zugentlastung der 78 cm

Nutzlénge der
Vorrichtung

atraumatischen Spitze
(beim Over-the-Wire-
Vorschieben)

HALTBARKEIT: 6 Monate
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Lieferform

Verpackung

Das Kit ist bereits gebrauchsfertig montiert und in einer inneren Blister-
schale mit Blisterabdeckung verpackt. Der Blister befindet sich in einem
versiegelten Tyvek-Beutel. Das Set befindet sich einer Schachtel. Der
gesamte Satz ist mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert. Es darf nur die Blister-
schale im sterilen Feld platziert werden.

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

Die Beschriftung des Produkts iiberpriifen und darauf achten, dass es vor
Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums verwendet wird.

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

Training des drztlichen Personals

Nur Arzte, die in perkutanen intravaskuliren Techniken und Verfahren
geschult sind, sollten die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embo-
lieprotektion von Keystone Heart verwenden.

Der Gebrauch der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolie-
protektion muss trainiert werden. Ein solches Training kann Schulungen
vor Ort und die Beaufsichtigung der ersten Félle umfassen.

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung der Vorrichtung

1. Die Versiegelung der Verpackung iiberpriifen und die Sterilitat und
Integritit des Produktes verifizieren. Ein bereits gedffnetes oder bes-
chédigtes Produkt darf nicht verwendet werden und ist an Keystone
Heart zurtickzuschicken.

2. Die Schachtel mit der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embo-
lieprotektion 6ffnen.

3.

Den versiegelten Tyvek-Beutel mit der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion 6ffnen und die sterile Blisterschale in den
sterilen Bereich bringen.

Die Abdeckung der Blisterschale abnehmen.

Die Gewindemutter bis zum Anschlag am vorderen Teil des Hand-
stiicks festzichen (Abb. 5 - 5A).

Das Spiilbad mit Kochsalzlosung (oder heparinisierter Kochsal-
zlosung) fiillen, bis das Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrich-
tung fiir zerebrale Embolieprotektion vollstindig mit Flissigkeit
bedeckt ist.

Den Hypotube-Schaft durch den Luer im hinteren Teil des Geréte-
griffs mit Kochsalzlosung (oder heparinisierter Kochsalzldsung)
durchspiilen (Abb. 5 - 5B).

Die Schleuse des Einfiihrsystems durch den Spiilschlauch am vor-
deren Teil des Geritegriffs mit Kochsalzlosung (oder heparinisierter
Kochsalzlosung) durchspiilen (Abb. 5 - 5C).

Sobald Kochsalzlosung (bzw heparinisierte Kochsalzlosung) aus dem
Tuohy-Borst-Adapter tropft, diesen ganz zuschrauben(Abb. 5 - 5D).

. Das Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale

Embolieprotektion etwa 1 Minute lang in die Kochsalzldsung (oder
heparinisierte Kochsalzlosung) im Spiilbad tauchen, um die heparinis-
ierte hydrophile Beschichtung zu hydratisieren.

. Nach 1 Minute Eintauchen sollten keine Luftblasen mehr sichtbar

sein. Vorsichtig an das Deflektionsnetz klopfen, um verbliebene Luft-
blasen zu entfernen.

. Unter Beibehaltung der Ausrichtung des Griffs denhinteren Teil des

Griffs zuriickziehen, wihrend der vordere Teil festgehalten wird, bis
das Deflektionsnetz vollstindig in die Einfiihrschleuse hinein gefaltet
worden ist.

. Die atraumatische Spitze darf sich nicht vollstdndig in der Schleuse

befinden und nicht tiber die Spitze der Schleuse hinausragen. Wenn
zwischen der atraumatischen Spitze und der Schleuse eine Liicke fest-
gestellt wird, die Schleuse iiber die atraumatische Spitze schieben.

. Die 8 Fr Schleuse durch den Spiilschlauch mit Kochsalzlsung

(oder heparinisierter Kochsalzlosung) spiilen. Dabei die Spitze der
TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion vollstin-
dig eingetaucht lassen, bis keine Blasen mehr freigesetzt werden.

. Das Einfiihrsystem zuriickziehen, bis sich die Einfiihrschleuse voll-

standig auBerhalb der Schutzhiilse befindet.

Abb. 5: Spiilen des Hypotube-Schafts durch den Luer und der 8 Fr Schleuse durch den Spiilschlauch
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Hinweis Die Ausrichtung des Griffs sollte beim Einfalten des
Deflektionsnetzes in das Einfiihrsystem beibehalten werden. Dazu ist
Folgendes zu beachten: Der Tuohy-Borst-Adapter und der Spiilschlauch
miissen nach links zeigen wie in Abb. 5 gezeigt ist. Die Spitze des
Einfiihrsystems ist in den Crimper eingefiihrt.

Warnhinweis Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion nicht mit einem trockenen Stiick Mull ab-
wischen, da dies ihre Beschichtung beschidigen kann.

Entfaltung

Warnhinweis Alle Schritte unter Durchleuchtung durch-
fiihren. Keine Bewegungen des Einfiihrsystems oder der Kom-
ponenten ohne ausreichende Visualisierung durchfiihren. Alle
Schritte, die Bewegungen des Einfiihrsystems beinhalten, sind unter
Durchleuchtung durchzufiihren!

Abb. 6: Positionierung der Einfiihrschleuse 4 cm distal zum Truncus bra-
chiocephalicus in der aufsteigenden Aorta

Warnhinweis Wenn der ACT-Wert > 250 s nicht eingehalten
wird, kann sich das Risiko einer Thrombusbildung an der Vorrich-
tung und in der 8 Fr Einfiihrschleuse erhéhen.

Hinweis Das Einfiihren der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion in den femoralen Zugang sollte nur durch

Vorschieben der 8 Fr Schleuse erfolgen.

Wihrend des Einfiihrens der Vorrichtung und der Verweildauer ist in
Ubereinstimmung mit der {iblichen Krankenhauspraxis eine aktivierte
Koagulationszeit (ACT) von > 250 Sekunden einzuhalten.

Einen Fiihrungsdraht in die aufsteigende Aorta in der Néhe des na-
tiven Anulus aortae einfiihren.

In einer weiten LAO-Projektion ein Angiogramm durchfiihren, um die
Anatomie des Aortenbogens und der Hirngefdf3e festzustellen. Wenn
moglich, sollte das aktuelle Durchleuchtungsbild zu Referenzzwecken
mit dem Aortenbogenbild liberlagert werden. Es wird empfohlen, die
Anatomie des Aortenbogens und der Hirngeféfle bestmdglich dar-
zustellen. Den Angiographiekatheter nach Abschluss des Verfahrens
entfernen.

TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion in der Ein-
fiihrschleuse oder an der Entfaltungsstelle manuell zu drehen.

Warnhinweis Die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion iiber den Draht vorschieben und moglichst nicht
verdrehen.

Warnhinweis Beim Einfiihren des Einfiihrsystems muss sich

Warnhinweis Esistzu vermeiden, das Deflektionsnetz der |
das Handstiick je nach Windung des Gefél3es frei drehen lassen konnen. I

Hinweis Vor dem Einfiihren des Einfiihrsystems in die Ein-
fiihrschleuse/Leiste wird empfohlen, heparinisierte Kochsalzlgsung
durch den Spiilschlauch in das Einfiithrsystem zu spritzen, bis aus der
Spitze des Einfiihrsystems Tropfen erscheinen.

6. Den Fiithrungsdraht in die absteigende Aorta zuriickziehen, um sicher-
zustellen, dass sich der Hypotube-Schaft unter dem Netz befindet,
und damit sich das Netz vollstéindig iiber den Aortenbogen hinweg
entfalten kann.

4. Vor dem Einfiihren des Einfiihrsystems in die Einfiihrschleuse/Leiste
durch den Spiilschlauch HS spritzen, bis an der Spitze der Ein-
fiihrschleuse Tropfen erscheinen (eine 5- bis 10-ml-Spritze verwen-
den).

Das Einfiihrsystem fiir die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion (mit der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion) unter Durchleuchtung auf derselben Referenze-
bene wie im Angiogramm iiber den Fithrungsdraht bis ca. 4 cm distal
zum Truncus brachiocephalicus in die aufsteigende Aorta (basierend
auf dem anfanglichen Angiogramm) einfiihren (Abb. 6).

© Keystone Heart Ltd.
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7. Den hinteren Teil des Handgriffs festhalten und den vorderen Teil
des Handstiicks langsam zuriickziehen, bis das Deflektionsnetz der
TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion vollstin-
dig aus der Einfiihrschleuse freigesetzt ist (Abb. 7). Den Fiihrungs-
draht wieder bis in die Ndhe des nativen Anulus aortae vorschieben.

8. Einen Druckbeutel mit heparinisierter Kochsalzlgsung an den
Spiilschlauch der Einfiihrschleuse im Handstiick der TriGUARD 3
-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion anschlieBen. Alternativ
kann der Spiilschlauch mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt
werden (alle 20 Minuten), damit die Schleuse frei von Blutgerinnseln
bleibt.

9. Den Vorwirtsdruck am Fiihrungsdraht fiir die TriGUARD 3 -Vor-
richtung fiir zerebrale Embolieprotektion am Anulus aortae aufrecht
erhalten. Dadurch wird das Netz stabilisiert und die atraumatische
Spitze an der dufleren Kriimmung des Bogens gehalten.
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Abb 7: Entfaltung der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion im Aortenbogen

Hinweis Nach dem Entfalten den Fiihrungsdraht ziehen und
schieben, um sicherzustellen, dass sich der Hypotube unter dem De-
flektionsnetz befindet, und damit sich das Deflektionsnetz automatisch
positionieren kann.

Hinweis Den Pigtail-Katheter am besten so einfiihren, dass sich
das gebogene Ende unter dem Deflektionsnetz befindet. Es wird emp-
fohlen, mindestens zwei Ansichten zu verwenden, um sicherzustellen,
dass er das Deflektionsnetz an der Unterseite passiert. .

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

Warnhinweis Auf eine ausreichende Linge des Fiihrungs-
drahts distal zur atraumatischen Spitze achten, um mogliche
Schéden an der Gefilwand durch den Fiihrungsdraht oder die
Spitze zu vermeiden.

Hinweis Wenn der Fithrungsdraht aus dem Einfiihrsystem
fiir die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion
herausgezogen wird, empfiehlt es sich, den Luer am hinteren Teil
des Handstiicks mit einem kontinuierlich unter Druck stehenden
Tropfsystem zu verbinden, um den Hypotube-Schaft frei von Blut-
gerinnseln zu halten.

Angiogramm der Aortenklappe und des Aortenbogens

Hinweis
tail-Angiographiekatheter durchzufiihren.

Es wird empfohlen, ein Angiogramm mit einem Pig- I

1. Den Pigtail-Katheter durch den rotierenden Tuohy-Borst-Adapter am
vorderen Teil des Handstiicks der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zere-
brale Embolieprotektion vorschieben. Die Position des Katheters unter
dem Deflektionsnetz per Durchleuchtung bestétigen und sicherstellen,
dass die Position des Deflektionsnetzes wéihrend der Nachverfolgung
nicht verdndert wird.
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2. Den Pigtail-Katheter nach dem Passieren des Deflektionsnetzes in
die aufsteigende Aorta schieben. Es empfiehlt sich, ein Angiogramm
durchzufiihren, um die Position der Vorrichtung im Aortenbogen fes-
tzustellen. Bei Bedarf konnen kleine Lagekorrekturen vorgenommen
werden, um eine optimale Abdeckung zu erzielen.

Kardiale Transkatheterverfahren

Wenn ein Versuch unternommen wird, den Aortenbogen mit einer weiteren

Vorrichtung (z. B. Fiihrungsdraht, TAVR, Ballon) zu passieren, ist Folgen-

des sicherzustellen:

* Das vordere Ende des Deflektionsnetzes zeigt zur aufsteigenden Aorta
und das hintere Ende zur absteigenden Aorta (Abb. 8).

 Das Deflektionsnetz bedeckt die Aortenabzweigungen, wobei das vor-
dere und hintere Ende der Aortenwand gegentiber liegen.

* Das Deflektionsnetz ist stabil (keine starke Neigung zur Seite).

* Der Hypotube-Schaft mit der atraumatischen Spitze im distalen Teil
befindet sich unter und gegeniiber der Mitte des Deflektionsnetzes.

Abb. 8: Optimale Abdeckung und Apposition des Deflektionsnetzes

© Keystone Heart Ltd.
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1. Den Fiithrungsdraht (ipsilateraler Zugang) unter Durchleuchtung Entfernung
vorschieben und bestitigen, dass er sich unter dem Deflektionsnetz - -
befindet und dessen Lage nicht verindert. Hinweis Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte darauf
2. Nach Ermessen des Arztes das Indexverfahren durchfiihren. geachtet werden, die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embo-

- - lieprotektion als erstes einzusetzen und als letztes zu entfernen (nach
Hinweis Beim Vorschieben von Instrumenten (Ballons, dem Prinzip “First-in-Last-Out” bzw. FILO), um sicherzustellen, dass
Fithrungsdréhte, Klappeneinfiihrsysteme oder andere Vorrichtungen) die GefaBabdeckung und der Schutz wihrend des gesamten Verfahrens
durch den Aortenbogen und unter dem Deflektionsnetz hindurch den vollsténdig erhalten bleiben.

Fiihrungsdraht in die entgegengesetzte Richtung ziehen, wihrend das
Einfiihrsystem nach vorne gedriickt wird. Dies verhindert einen Span- Hinweis Es besteht dic Moglichkeit, die THGUARD 3 -Vor-

nungsaufbau und ermdéglicht eine reibungslosere Passage des jeweiligen

Instraments unter dem THGUARD 3 -Deflektionsnets hindurch.. richtung fiir zerebrale Embolieprotektion zu entfernen, wihrend die

Einfiihrschleuse fiir andere Zwecke in der Arterie verbleibt.
Dazu die Gewindemutter des Handstiicks 16sen und den hinteren Teil

Warnhinweis Die Vorrichtung muss von der Zugangsstelle des Handstiicks zuriickziehen, wihrend die 8 Fr Schleuse festgehalten

bis zum Zielort unter Visualisierung bleiben, um sicherzustellen, wird, bis die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotek-

dass sich der TAVR-Katheter nicht mit dem Einfiihrsystem fiir tion ganz aus der Schleuse entfernt wurde.

die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion

verheddert. 1. Die bei dem Eingriff verwendeten Transkathetervorrichtungen und

Eine unkontrollierte Interaktion zwischen der TriGUARD 3 den Pigtail-Katheter aus der Einfiihrschleuse der TriGUARD 3 -Vor-

-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion und einer anderen richtung fiir zerebrale Embolieprotektion entfernen.

Vorrichtung kann zu einer versehentlichen Lageverinderung des

Deflektionsnetzes fiihren. Hinweis Den Pigtail-Katheter iiber einen Fiihrungsdraht bergen,
um zu vermeiden, dass er im Deflektionsnetz hiingen bleibt.

Warnhinweis Es darf nicht versucht werden, das TriGUARD 3 ) ) ) )

Deflektionsnetz mit einem unbeschichteten Draht zu manipulieren/zu 2. Den hinteren Teil des Handstiicks zuriickziehen und den vorderen Teil

passieren. festhalten, bis das TriGUARD 3 -Deflektionsnetz vollstdndig in die

Einfiihrschleuse hinein gefaltet worden ist (Abb. 9).
3. Die Einfiihrschleuse mit dem gefalteten TriGUARD 3 -Deflektion-
snetz zuriickziehen und vollstindig aus dem Korper des Patienten
entfernen.
Die femorale Zugangsstelle schlieen.

Warnhinweis Bei der Bergung (beim Zuriickziehen) eines

TAVR oder eines anderen Einfiihrsystems ist darauf zu achten, dass es
sich nicht im Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zere- 4
brale Embolieprotektion verfiangt und dieses dann ebenfalls zuriickzieht.

Hinweis Die TriGUARD 3 -Vorrichtung ist nach den vor Ort gel-
tenden Entsorgungsrichtlinien fiir biologischen Risikoabfall und nach
den im Krankenhaus tiblichen Richtlinien zu entsorgen..

Abb. 9: Bergung der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion

© Keystone Heart Ltd. 29
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Fehlersuche und Tipps

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

1. Falsche Positionierung der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion bei der Entfaltung oder La-
geverinderung im Aortenbogen.

Das Deflektionsnetz in die Einfiihrschleuse zuriickziehen, indem der

hintere Teil des Handstiicks der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale

Embolieprotektion zuriickgezogen und der vordere Teil festgehalten wird,

bis das Deflektionsnetz vollstdndig in die Einfiihrschleuse hinein gefaltet

worden ist und die Spitze der Vorrichtung sich an der Spitze der Schleuse
befindet. Die Einfiihrschleuse iiber den Fithrungsdraht in die korrekte Po-
sition bringen und dann das Deflektionsnetz wie vorstehend beschrieben
wieder entfalten.

Hinweis Es ist nur ein Versuch einer erneuten Entfaltung des
Deflektionsnetzes zuldssig.

Hinweis Es ist sicherzustellen, dass die Position des Fiihrungs-
draht und der Einfiihrschleuse stabil ist.

2. Die Position des Fithrungsdrahts oder des Pigtail-Katheters unter
der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion
ist unklar.

Den Fiithrungsdraht 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 Fithrungs-
draht 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 einzufithren, um ihn unter dem Deflektions-

netz zu positionieren.

3. Das Deflektionsnetz hat beim Manovrieren anderer Vorrichtun-
gen im Aortenbogen seine Lage verindert

Es ist zu Uiberpriifen, ob sich der Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse

sicher in Position befinden, und die Instrumente fiir das Indexverfahren

langsam vorschieben. Sollte das Deflektionsnetz nicht in seine Ausgangs-
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position zuriickkehren, muss es entfernt werden, bevor mit dem Indexver-

fahren fortgefahren wird.

Alternativ: Nach Ermessen des Arztes kann versucht werden, die Instru-

mente fiir das Indexverfahren bis in die absteigende Aorta zuriickzuzichen

und das Deflektionsnetz neu zu positionieren.

4. Interaktion zwischen TriGUARD 3 und dem TAVI-Einfiihrsys-
tem.

Das TAVI-Einfiihrsystem und den TAVI-Draht etwas (~1 cm) zuriickzie-

hen. Dadurch 16st sich die TAVI-Spitze vom Rahmen des TriGUARD 3

-Systems. Dann das TAVI-Einfiihrsystem vorschieben, wéhrend der

TAVI-Draht festgehalten wird. Dadurch wird die Spitze des TAVI-Ein-

fiihrsystems gesenkt und kann unter dem Rahmen des TriGUARD 3

-Systems hindurchgefiihrt werden.

Gewihrleistung

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, einschlielich, aber nicht beschriankt 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
auBerhalb 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 eingeschrankten
Garantie ist strikt auf den Austausch des Instruments begrenzt. In keinem
Fall haftet Keystone Heart fiir indirekte, zuféllige oder Folgeschiden,
Schiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des
Instruments entstehen. Keystone Heart ibernimmt 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 iibernimmt keine
Haftung fiir die Wiederverwendung, Weiterverarbeitung oder erneute
Sterilisation des Instruments und lehnt alle Garantien, o ausdriicklich oder
stillschweigend, einschlielich, aber nicht beschrinkt auf die Marktgén-
gigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche
Instrumente ab.

© Keystone Heart Ltd.
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Consulter les Instructions
d’utilisation

=

@

Ne pas réutiliser

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Référence

]

Date de fabrication

Ne pas restériliser

25°C
/ﬂ/ Limites de température
15°C

Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé

Numéro de lot
[SN]

Numéro de série

CE.

Ce dispositif a été controlé et
marqué CE

Non pyrogene

Stérilisé a I’oxyde
STERILE d’éthylene (OE).

x

Date limite d’utilisation
AAAA-MM-JJ

Conserver a I’abri de la lumiére

é Attention, consulter les docu-

ments annexes

o

Adresse du fabricant

Conserver au sec
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Francais
Contenu du package

Embout Luer Coque interne N
— 1| Couvercle
Poignée TriGUARD 3 ‘f _l de coque
Valve |
hémostastique | Pl
Tube d’injection ‘
Fr8 |

Manchon de protection
TriGUARD 3

Joint étanche
en silicone

Gaine 8 Fr

Sertisseur

Bac de ringage

Filtre de déviation - 7)
TriGUARD 3 -

Ilustration 1 : 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 TM

« 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 (Concentration de solution saline héparinée conforme a la pratique hospitaliére) saline héparinée

Avertissement Utilisez uniquement Keystone Heart ou les composants procéduraux recommandés !

Lutilisation 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.

32 © Keystone Heart Ltd.
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Heart Instructions d’utilisation TriGUARD 3 ™ dispositif de protection contre les embolies cérébrales

Description et utilisation prévue du dispositif

Informations relatives au dispositif de protection contre les embolies et un embout atraumatique (3). L’extrémité proximale est équipée d’une
cérébrales TriGUARD 3 poignée en deux parties (4) avec des ports pour le fil guide (5), la queue de
Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 cochon (6) et le ringage avec la solution saline héparinée (7).

a été congu pour réduire les risques de 1ésions cérébrales en déviant les La poignée du dispositif (4) présente deux parties : une partie avant (8)
débris emboliques de la circulation cérébrale au cours des procédures connectée a la gaine du systeme de distribution et une partie arricre (9)
cardiaques par voie transcathéter. connectée a la gaine d’hypo-tube. Cette conception autorise un mou-
Utilisation prévue du dispositif de protection contre les embolies vement relatif de ces deux parties pour que le dispositif de protection
cérébrales TFiIGUARD 3 contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 puisse étre inséré dans la
Réduire I’embolisation cérébrale au cours des procédures cardiaques par gaine de distribution ou en étre retiré pour étre déployé. La partie arriére
voie transcathéter. est équipée d’un embout Luer (5) connecté a la gaine d’hypo-tube pour

I’insertion du fil guide et le rincage (5) de la gaine d’hypo-tube ; la partie

Description du dispositif de protection contre les embolies cérébrales avant présente un emplacement destiné a une valve hémostatique pour

TrlGUARD 3 . S . I’insertion d’un cathéter queue de cochon (6) et un tube d’injection pour la
Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 gaine 8 Fr (7)

de Keystone Heart est un dispositif de protection contre les embolies . T . . .
cérébrales qui a été congu pour fournir un recouvrement total des trois F}lt,r e de devnfxtlon du dispositif de protection contre les embolies
vaisseaux de I’arc aortique au cours des procédures cardiaques par voie cérébrales TF‘GUARD 3 . )
transcathéter. Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales Le filtre de déviation du dispositif de protection contre les embolies
TriGUARD 3 a été congu pour réduire les risques de 1ésions cérébrales cérebrales TriGUARD 3 (Illustration 3) est composé d’une structure et
en déviant les débris emboliques de la circulation cérébrale au cours des d’un treillis. Le treillis (10) est en polymére et il présente une forme de
procédures cardiaques par voie transcathéter ou TAVL dome. La taille des mailles du treillis est de 115 * 145 pm, ce qui permet
Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TIGUARD 3 est  Un débit sanguin approprié vers les artéres cérébrales tout en détournant
introduit par I’artére fémorale au pli de I’aine contralatéral et il est com- les emboles vers 1’aval, vers I’aorte descendante. La structure et le treillis
posé d’un systéme de distribution 8 Fr et d’un filtre de déviation. Il dépend ~ SOnt recouverts d’un revétement h_ydrophll_e.ey hépariné.

de I’anatomie quant & son déploiement (stabilité) et au recouvrement La structure en nitinol ( 11) garantit la stabilité structu.relle.du filtre de

car il a été congu pour s’adapter a une vaste gamme de morphologies de de\{1at10n et elle est radio-opaque pour une c_onﬁrmatlon visuelle par
Parc aortique. Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales radioscopie. L"‘, structure se déploie automatiquement I"emplacement
TriGUARD 3 a été congu pour une préparation facile en vue d’une utili- souha_ltf:, elle s’adapte a I"anatomie de I’arc aortique et elle garantit la
sation clinique, un déploiement rapide, un positionnement automatique et stabilité dp I’arc aortique en induisant des forces radiales sur les parois de
une stabilité garantie tout au long de la procédure en raison de sa capacité I"arc aortique. o . o .

a résister aux interactions éventuelles avec les systémes de distribution et La structure du f’iltr.e’de dev1at10n’se fermine par une extremite en nitinol
les accessoires TAVIL (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
Systéme de distribution du dispositif de protection contre les embolies atraumatique sur son extrémité avant (3). La gaine d’hypo-tube passe
cérébrales TriGUARD 3 sous le filtre de déviation pour garantir la stabilité et un positionnement
Le systeme de distribution (Illustration 2) est une gaine 8 Fr (1) compati- amélioré du filtre de déviation vers la partie supérieure de I’arc aortique
ble avec un fil guide de 0,035”. L’extrémité distale du systéme est équipée (le fait de passer un fil guide rigide dans la gaine d’hypo-tube améliore le
d’un filtre de déviation avec une gaine d’hypo-tube incurvée en nitinol (2) positionnement).

TriGUARD 3
Filtre de déviation Systéme de distribution TriGUARD 3

T
-

wlr]/ |

Illustration 2 :  Pieces fonctionnelles du dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart
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—

[lustration 3 :  Filtre de déviation du dispositif de protection contre les
embolies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart

Présentation de la procédure

Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3

est introduit grace a une gaine 8 Fr insérée dans 1’une des deux arteres
fémorales du pli de I’aine. Par radioscopie, le systéme de distribution du
dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 est in-
séré 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 déplie et s’adapte a I’anatomie de I’arc
aortique. La forme de la structure garantit I’apposition des parois de 1’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 dernicre. Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales
TriGUARD 3 est le premier systeme introduit et le dernier systéme retiré a
la fin de la procédure.

Le dispositif TiGUARD 3 est fourni stérile et ne doit pas étre restérilisé.

Contre-indications

NE PAS UTILISER DANS LES SITUATIONS SUIVANTES :

« Etats 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.

34
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Ilustration 4 : Position du dispositif de protection contre les embolies
cérébrales TriGUARD 3 dans ’arc aortique

Avertissements

* Seuls des médecins formés a I’utilisation du dispositif peuvent 1’utiliser.

+ Un traitement antiplaquettaire et anticoagulant appropri¢ doit étre ad-
ministré avant et aprés 1’intervention pour réduire les risques d’embolie
et de thrombose.

* Des matiéres d’origine porcine comme des allergénes 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 endom-
mager 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 résul-
tante du filtre de déviation.

» La visualisation de la position du dispositif est essentielle pour un
déploiement adéquat. Lors des procédures ou la visualisation du
dispositif par radioscopie est empéchée par I’obésité du patient ou par
d’autres raisons, ne pas essayer de déployer le dispositif dans ’arc
aortique.

 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.

» La rotation 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 I’aide d’un outil ou de la poignée du dispositif.

+ Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser ni restériliser. La réutilisation
de ce dispositif impose 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 tirer le dispositif

© Keystone Heart Ltd.
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Heart Instructions d’utilisation TriGUARD 3 ™ dispositif de protection contre les embolies cérébrales

dans la gaine, puis de faire progresser la gaine sur le fil jusqu’a I’em-

placement souhaité. Une fois que ’emplacement souhaité est atteint,

déployer en suivant les instructions d’utilisation.
+ La sécurité et ’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 coro-
narien aigu récent dont infarctus du myocarde (au cours des trois
derniers mois).

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

> Hypotension (pression systolique inférieure a 90 mm Hg).

o Maladie peptique active ou antécédents d’hémorragie digestive
supérieure.

o Bronchite spastique, bronchopneumopathie chronique obstructive,
asthme.

o Arythmie ventriculaire complexe ou antécédents.

o Troubles psychiatriques majeurs dans le présent ou le passé.

o Diathése hémorragique comme 1’hémophilie, le purpura throm-
bopénique idiopathique, I’anémie aplasique, le purpura thrombocyto-
pénique thrombotique, etc.

o Diabete sucré avec complications vasculaires périphériques et/ou
neurologiques.

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

o QGrossesse.

o Utilisation pédiatrique.

Effets indésirables

Toute intervention endovasculaire induit des risques et des complications

¢éventuelles. Les événements anticipés suivants ont été identifiés comme

étant des complications éventuelles associées aux procédures par voie

transcathéter ; ces dernieres et d’autres peuvent étre associées au disposi-

tif

* Chirurgie cardiovasculaire (nécessaire)

* Occlusion artérielle coronarienne aigiie

* Infarctus aigu du myocarde

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

taires ou aux composants du dispositif

* Angine de poitrine

» Réactions a I’anesthésie

* Anévrisme ou pseudo anévrisme

* Fistule artério-veineuse

» Trauma aortique ascendant ou descendant

» 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 I’artére coronaire ou d’un autre
vaisseau requérant une intervention

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

¢ Ischémie intestinale

© Keystone Heart Ltd.
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Réaction allergique aux agents de contraste, aux traitements antiplaquet-

* Embolie (air, tissu, dispositif ou thrombus)

* Fievre

* Neuropathie crurale

» Dommage associ¢ a la radioscopie

» Changements hémodynamiques

» Hypertension ou hypotension (soutenue et requérant un traitement)

* Infection, y compris endocardite et septicémie

* Douleurs (au niveau du site de ponction fémorale, abdominales, dor-
sales ou autres)

* Intervention coronarienne percutanée (nécessaire)

* Ischémie périphérique, neuropathie périphérique

* (Edéme pulmonaire

» Réactions pyrogenes

» 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)

Outre les risques répertoriés ci-dessus, les risques potentiels spécifique-

ment associés a la procédure du dispositif de protection contre les embo-

lies cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart incluent, mais sans s’y

limiter, les suivants :

+ Déplacement ou migration du dispositif de protection contre les embo-
lies cérébrales TriGUARD 3 ou de son systéme de distribution, en rai-
son du passage d’autres instruments, par ex. : ballon, stent, cathéter, fil.

* Hémorragie fémorale au niveau du site d’acceés.

» Trauma local de la paroi aortique di au déplacement du dispositif.

Spécifications techniques

Largeur de la structure 74 mm

Filtre de déviation
Longueur de la structure 98 mm

) Diamétre interne S’adapte a un fil guide
Gaine d’hypo-tube de 0,035”
de distribution
Longueur totale 127,5 cm
) Diamétre interne 8 Fr
Gaine 8 Fr -
Longueur effective 76 cm
Embout atraumatique 78 cm

avec réduction des
contraintes (Lors de la
progression du fil)

Longueur effective
du dispositif

DUREE DE CONSERVATION : 6 mois

Présentation

Emballage

Le kit est pré-assemblé et emballé dans une coque interne avec un cou-
vercle de coque. La coque est placée dans un sachet hermétique Tyvek.
L’ensemble est placé dans une boite en carton. L’ensemble complet est
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stérilisé a I’oxyde d’éthylene (OE). Seule la coque doit étre placée dans le 6. Remplir le bac de ringage de solution saline (ou de solution saline
champ stérile. héparinée) jusqu’a I’immersion compléte du filtre de déviation
Inspecter I’emballage avant toute utilisation. Ne pas utiliser en présence de TriGUARD 3.

dommages sur I’emballage, si ce dernier est ouvert ou en présence de tout 7. Rincer la gaine d’hypo-tube avec une solution saline (ou une solution
autre défaut. saline héparinée) par le biais de I’embout Luer situé dans la partie
Garantir un étiquetage approprié et 1’utilisation du dispositif avant sa date arriere de la poignée du dispositif (Illustration 5 -5B).

d’expiration. 8. 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 compléte (Illustra-

Stockage
Stocker a température ambiante dans un endroit sec et sombre (a ’abri de 9
la lumiére). '

tion 5 - 5D).
Formation des médecins 10. Immerger le filtre de déviation TriGUARD 3 dans le bac de ringage
rempli de solution saline (ou de solution saline héparinée) pendant
Le dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 de environ 1 minute pour activer 1? revétement, hydrophile et hépar’lqé,
Keystone Heart doit étre utilisé exclusivement par des médecins formés 11. Apres 1 minute d’immersion, s assurer d? Iabsence de _bulles dair.
aux techniques et procédures intravasculaires percutanées. Tapoter doucement sur le filtre de déviation pour supprimer les bulles
Une formation spécifique au dispositif de protection contre les embolies d’air restantes. L ) o ) .
cérébrales TriGUARD 3 de Keystone Heart est requise et doit inclure une 12. Tout en conservant I"orientation de la poignée, tirer la partie arri¢re
formation sur site et un accompagnement des premiers cas. de cette derniére tout en maintenant immobile sa partie avant jusqu’a
I’insertion compléte du filtre de déviation dans le systéme de distribu-
tion.
. o Leq- . . -\ s 1
Instructions d’utilisation 13. S’assurer que I’embout atraumatique n’est pas entiérement a I’in-

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

14. Rincer la gaine 8 Fr via le tube d’injection avec une solution saline (ou
une solution saline héparinée) lorsque 1’embout du dispositif de pro-
tection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 est entierement
immergg¢, jusqu’a ce que plus aucune bulle ne soit libérée.

15. Tirer le systéme de distribution du dispositif jusqu’a ce que la gaine de
distribution sorte entiérement du manchon de protection.

Préparation du dispositif

1. Inspecter I’étanchéité de ’emballage et vérifier la stérilité et I’intégrité
du produit. Un article ouvert ou endommagé ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Keystone Heart.

2. Ouvrir la boite en carton du dispositif de protection contre les embo-
lies cérébrales TriGUARD 3.

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.

4. Retirer le couvercle de coque.

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

Remarque L’orientation de la poignée doit étre conservée lors de
I’insertion du filtre de déviation dans le systéme de distribution :

La valve hémostatique et le tube d’injection sont orientés vers le coté
gauche, comme indiqué dans I’Illustration 5.

L’embout du systeme de distribution est inséré dans le sertisseur.

Illustration 5 :  Ringage de la gaine d’hypo-tube via I’embout Luer et de la gaine 8 Fr via le tube d’injection
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Heart Instructions d’utilisation TriGUARD 3 ™ dispositif de protection contre les embolies cérébrales

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 ra-
dioscopique. Ne pas déplacer le systéme de distribution ou les com-
posants sans une visualisation adéquate. Toutes les étapes relatives
aux déplacements du systéme de distribution supposent un guidage
radioscopique !!

Avertissement  Sile niveau TCA (temps de coagulation ac-
tivée) > 250 n’est pas maintenu, le risque de formation de thrombus

sur le dispositif et dans la gaine de distribution 8 Fr augmente.
-

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

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

Dans une projection oblique antérieure gauche large, effectuer une
angiographie pour découvrir I’anatomie de I’arc aortique et des
vaisseaux cérébraux. Si possible, superposer I’image de 1’arc aortique
a I’image radioscopique en direct a des fins de référence. Il est recom-
mandé d’obtenir la meilleure vue anatomique possible de ’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 systeme de distribution via le tube d’injection
jusqu’a ce que I’embout du systéme de distribution goutte.

4.

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

Faire progresser le systéeme 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
I’aorte ascendante (sur la base de I’angiographie initiale) par guidage
radioscopique dans le méme plan de référence que 1’angiographie
(Iustration 6).

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

© Keystone Heart Ltd.
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Illustration 6 : La gaine de distribution est positionnée 4 cm en aval du
tronc artériel brachiocéphalique de 1’aorte ascendante

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.

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

Avertissement Lors de I’insertion du systéme de distribution,
I’utilisateur doit laisser la poignée tourner librement en fonction de la
trajectoire des vaisseaux.

6. Tirer le fil guide vers ’aorte descendante pour confirmer que la gaine
d’hypo-tube se trouve sous le treillis et pour permettre a ce dernier de
se déployer complétement dans 1’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 I’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
I’embout atraumatique sur la courbure extérieure de 1’arc.
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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 dévi-
ation et ¢loigne I’embout du flux intermédiaire.

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 systéme 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 11 est recommandé d’effectuer une angiographie a
I’aide d’un cathéter queue de cochon destiné a ’angiographie.

1. Faire progresser le cathéter queue de cochon dans la valve hémo-
statique 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.

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

38
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2. Apres avoir passé le filtre de déviation, faire progresser le cathéter
queue de cochon dans ’aorte ascendante. Il est recommandé d’ef-
fectuer 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

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

* Le coté avant du filtre de déviation est dirigé vers I’aorte ascendante et
le coté arriere est dirigé vers 1’aorte descendante (Illustration 8).

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

* Le filtre de déviation est stable (pas de basculement important).

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

Illustration 8 : Recouvrement et apposition optimaux du filtre de déviation

© Keystone Heart Ltd.
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1. Faire progresser le fil guide (acces ipsilatéral) par guidage ra- Retrait
dioscopique pour vérifier qu’il se trouve sous le filtre de déviation et
ne modifie pas sa position. Remarque Pour de meilleurs résultats, le dispositif de protection

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

T contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 doit étre le premier entré,
principale.

dernier sorti (PEDS) pour garantir un recouvrement et une protection
totaux des vaisseaux tout au long de la procédure.

Remarque Lors de la progression des dispositifs (ballons, fils
guides, systemes de distribution ou autres dispositifs) autour de I’arc et

sous le filtre de déviation, effectuer une contre-traction sur le fil guide Remarque Une option consiste a retirer le dispositif de pro-
tout en poussant le systéme de distribution vers I’avant. Cela empéche tection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3 tout en laissant la
toute accumulation de tension et cela permet un passage en douceur des gaine de distribution dans I’artere a d’autres fins.

dispositifs sous le dispositif TriGUARD 3. Dévisser I’écrou de la poignée et tirer la partie arriere de la poignée du

dispositif tout en maintenant immobile la gaine 8 Fr jusqu’au retrait

. let du di itif d tecti tre | bolies cérébral
Avertissement Garantir la visualisation du dispositif du %ﬁ%%ZRB 315‘;1)60 ill lgai;cle?ro ection contre fes ermbolies cerebraies

point d’accés a la destination pour s’assurer que la cathéter TAVI
ne s’emmeéle pas avec le systéeme de distribution du dispositif de
protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3.

Toute interaction non contrdlée entre le dispositif de protection con-
tre les embolies cérébrales TriGUARD 3 et un autre dispositif peut
entrainer un mouvement involontaire du filtre de déviation.

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’utente deve recuperare il catetere pigtail su un cavo
guida per evitare che si impigli sul filtro deflettore..

Avertissement Tout déploiement/manipulation sous le filtre de I
déviation TriGUARD 3 a I’aide d’un fil nu est interdit(e). 2. Tirer la partie arriére de la poignée tout en maintenant immobile la

partie avant de la poignée, jusqu’a I’insertion compléte du filtre de

Avertissement Lors du retrait d’un dispositif TAVI ou de tout déviation TriGUARD 3 dans la gaine de distribution (Illustration 9).
autre systéme de distribution, s’assurer qu’il ne s’emméle pas avec 3. Tirer la gaine de distribution avec le dispositif THGUARD 3 inséré

le filtre de déviation du dispositif de protection contre les embolies jusqu’au retrait complet de la gaine de distribution du corps du patient.
cérébrales TriGUARD 3 et qu’il n’entraine pas son retrait. 4. Fermer le point d’accés fémoral.

Remarque Le dispositif TriGUARD 3 doit étre éliminé con-
formément aux procédures locales hospitaliéres et d’élimination des
déchets dangereux.

lustration 9 :  Retrait du dispositif de protection contre les embolies cérébrales TriGUARD 3

© Keystone Heart Ltd. 39
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Dépannage et conseils

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

arriére de la poignée du filtre de déviation du dispositif de protection con-

tre les embolies cérébrales TriGUARD 3 tout en maintenant immobile sa
partie avant jusqu’a ’insertion compléte 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.

Remarque Un seul essai supplémentaire de redéploiement com-
plet 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 droite), tirer et pousser légere-

ment 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 ’arc aortique.

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

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

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 énon-
cées 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 particuliere.

La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de dispositif,
ainsi que tout autre facteur associé¢ au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales et autres questions échappant au controle 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 de le dispositif, et décline toute garantie, explicite ou implic-
ite, incluant, mais sans s’y limiter la qualit¢ marchande ou la convenance a
une fin particuliére, en rapport avec ces dispositifs.

© Keystone Heart Ltd.
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ISTRUZIONI PER L’USO

TriGUARD 3™
Dispositivo di protezione embolica cerebrale
(Unita operative) SLB00076 (8.1)
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Etichettatura del prodotto

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

I:E Consultare le istruzioni per 1’uso @ Non riutilizzare Non risterilizzare
T . . Non utilizzare se la confezione ¢
Codice di riferimento Data di produzione .
danneggiata
25°C
Numero di lotto /ﬂ/ Limiti di temperatura M Non pirogeno
15°C
. . R . Y
- ()
@I Numero di serie C E Questo dispositivo & stato revi //l\\ Tenere al riparo dalla luce solare
o123 sionato ¢ marcato CE a

Data di scadenza

Sterilizzato con ossido di
STERILE etilene (EtO). AAAA-MM-GG

Conservare in luogo asciutto

Attenzione, consultare i docu-
menti accompagnatori

Dispositivo soggetto a prescrizione,
R limitato all’uso da parte di personale
medico o dietro prescrizione medica

>

Indirizzo del produttore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

i She
0
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Contenuto della confezione

Luer Vassoio blister N
interno )
| Coperchio del
I-F:%ng‘;t;rz ‘f vassoio blister
| R
Tuohy L=
Tubo di | T
irrigazione 8 Fr ‘
|
Manicotto protettivo 7 ~
TriGUARD 3 [ ™
Guarnizione
in silicone -
©
Guaina 8 Fr |
Pinza 8 Fr Vaschetta di
irrigazione j4
Filtro deflettore 7, —
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 3TM

 Cavo guida - Super rigido 0,035”, 1 cm estremita flessibile, lunghezza 260 cm. Assicurarsi di aggiungere una curva alla punta diritta.
* Catetere angiografico - Catetere angiografico da 5 Fr, lunghezza almeno 125 cm, pigtail o a forma di J.

* Sacche di soluzione salina (Concentrazione della soluzione salina eparinata in base alla pratica ospedaliera).

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.

42 © Keystone Heart Ltd.
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Heart Istruzioni Per L’uso Triguard 3 ™ Dispositivo Di Protezione Embolica Cerebral

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 ¢ progettato
per ridurre al minimo il rischio di danni cerebrali, grazie alla deviazione
dei detriti embolici dalla circolazione cerebrale durante le procedure di
cateterismo cardiaco.

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 cere-
brale 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. Il Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 ¢ progettato per ridurre al minimo il rischio di
danni cerebrali, grazie alla deviazione dei detriti embolici dalla circolazi-
one 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, I’arteria femorale controlater-

ale 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 cere-
brale 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 ’intera procedura, grazie alla sua
capacita di resistere a potenziali interazioni con i sistemi di rilascio della
TAVI e gli accessori.

Sistema di rilascio del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3

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

TriGUARD 3
Filtro deflettore

una punta atraumatica (3). L’estremita prossimale presenta un’impugnatu-
ra composta da due parti (4) con aperture per il cavo 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 con-
sente 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 cavo guida e I’irrigazione (5) dell’ipotubo e
la parte anteriore presenta un alloggiamento per un adattatore tuohy-borst
per consentire I’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 pm, per consentire un adeguato af-
flusso di sangue alle arterie cerebrali pur deviando gli emboli a valle verso
I’aorta discendente. Il telaio e la rete presentano un rivestimento idrofilo
eparinato.

11 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’ar-
co aortico e fornisce stabilita all’interno dell’arco aortico creando forze
radiali sulle pareti dell’arco aortico.

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 cavo guida rigido
attraverso 1’asta dell’ipotubo migliora il posizionamento).

Sistema di rilascio del TriGUARD 3

el
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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 cere-
brale TriGUARD 3 di Keystone Heart

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 cavo 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 du-

rante la procedura o la rimozione al termine della procedura. Il Dispositivo
di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 ¢ il primo sistema introdot-

to 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:

« Stati di ipercoagulabilita non correggibili con ulteriore eparina peripro-
cedurale.

* 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.
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Figura 4: posizione del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3 nell’arco aortico

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
¢ I’'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’em-
bolia 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 pazi-
ente o da altre cause, non tentare di posizionare il dispositivo nell’arco
aortico.

 Assicurarsi della visualizzazione del dispositivo quando si tenta di
attraversare 1’arco aortico con qualsiasi dispositivo. L’interazione incon-
trollata tra il Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD
3 e qualsiasi altro dispositivo pud comportare movimenti indesiderati
del filtro deflettore, con conseguente copertura incompleta delle arterie
ascendenti.

* Per evitare danni al dispositivo o lesioni al paziente, non tirare eccessiv-
amente ’impugnatura del dispositivo o la guaina dell’introduttore.

» La rotazione dell’impugnatura del dispositivo puo provocare la ro-
tazione o il capovolgimento del dispositivo. Non tentare di ruotare o
di serrare il dispositivo con utensili accessori o con I’impugnatura del
dispositivo.

 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.

© Keystone Heart Ltd.
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* In caso di riposizionamento, innanzitutto ritirare il dispositivo nel-

la guaina, quindi far avanzare la guaina sul cavo fino alla posizione

desiderata. Una volta nella posizione desiderata, posizionare secondo le

istruzioni per 1’uso.
» La sicurezza e I’efficacia del dispositivo non sono state valutate nelle
popolazioni di pazienti affetti dalle seguenti patologie:

o Variante d’angine de poitrine, angine instable ou syndrome coroAn-
gina variante, angina instabile o recente sindrome coronarica acuta,
incluso infarto del miocardio (negli ultimi tre mesi).

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

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

o Ulcera peptica attiva o anamnesi di sanguinamento del tratto gastroin-
testinale superiore.

o Bronchite spastica, malattia polmonare ostruttiva cronica, asma.

o Aritmia ventricolare complessa o anamnesi della stessa.

o Disturbo psichiatrico maggiore attuale o passato.

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

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

o Qualsiasi malattia proliferativa con durata di vita del paziente inferi-
ore a 6 mesi.

o Gravidanza.

o Uso pediatrico.

Eventi avversi

Qualsiasi intervento endovascolare presenta dei rischi associati e possibil-

ita 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

+ 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

* 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

* Ischemia intestinale

» Embolia (aria, tessuto, dispositivo o trombo)

* Febbre

* Danni al nervo femorale

» Danni correlati alla fluoroscopia

+ Cambiamenti emodinamici

© Keystone Heart Ltd.
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* Ipertensione o ipotensione (prolungate, che richiedono una terapia)

 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 asso-

ciati alla procedura del Dispositivo di protezione embolica cerebrale

TriGUARD 3 di Keystone Heart includono, a titolo non esaustivo:

+ Spostamento o migrazione del Dispositivo di protezione embolica cere-
brale TriGUARD 3 o del suo sistema di rilascio, a causa del passaggio
di altra strumentazione, es. palloncino, stent, catetere, cavo.

» Sanguinamento femorale presso il sito di accesso.

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

Specifiche tecniche

Larghezza telaio 74 mm

Filtro deflettore

Lunghezza telaio 98 mm

Diametro interno Accoglie cavo

Asta dell’ipotubo guida da 0,035”

di rilascio

Lunghezza totale 127,5 cm
) Diametro interno 8 Fr
Guaina 8 Fr -
Lunghezza effettiva 76 cm
Rilascio della tensione 78 cm

Lunghezza effettiva
del dispositivo

sulla punta atraumatica
(durante I’avanzamento
sul cavo)

DURATA: 6 mesi

Condizioni di fornitura

Confezione

11 kit & preassemblato e confezionato in un vassoio blister interno con co-
perchio. Il blister ¢ posizionato in una busta sigillata in Tyvek. Il 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.
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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 percu-
tanee possono utilizzare il sistema del Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 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 formazi-
one 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 aperto o danneggiato non deve
essere utilizzato e deve essere restituito a Keystone Heart.

Aprire la scatola del Dispositivo di protezione embolica cerebrale
TriGUARD 3.

Aprire la busta sigillata in Tyvek del Dispositivo di protezione embol-
ica 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’impugnatu-
ra 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 1’asta dell’ipotubo con soluzione salina (o soluzione salina
eparinata) attraverso il luer situato nella parte posteriore dell’impugna-
tura del dispositivo (Figura 5-5B).

Irrigare la guaina del sistema di rilascio con soluzione salina (o soluzi-
one 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).

10. Immergere per circa 1 minuto in soluzione salina (o soluzione salina

eparinata) il filtro deflettore del TriGUARD 3 nella vaschetta di irri-
gazione per idratare il rivestimento idrofilo eparinato.

11. Dopo 1 minuto di immersione non dovrebbero essere visibili bolle

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

12. Mantenendo I’orientamento dell’impugnatura, ritirare la parte posteri-

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

13. Assicurarsi che la punta atraumatica non sia completamente all’in-

terno 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.

14. 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 vengano rilasciate delle bolle.

15. Ritrarre il sistema di rilascio del dispositivo fino a quando la guaina di

rilascio sia completamente fuori dal manicotto protettivo.

Nota L orientamento dell’impugnatura deve essere mantenuto du-
rante 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 em-
bolica cerebrale TriGUARD 3 con garza asciutta, poiché si potrebbe
danneggiare il rivestimento del dispositivo.

Figura 5: irrigazione dell’asta dell’ipotubo tramite il Luer e la guaina da 8 Fr tramite il tubo di irrigazione

46

Medi_o1.indb 46

© Keystone Heart Ltd.

24/09/2020 12:20:57



Q/K\eystone .. s . . .. . . .
Heart Istruzioni Per L’uso Triguard 3 ™ Dispositivo Di Protezione Embolica Cerebral

Posizionamento

Avvertenza Eseguire tutti i passaggi sotto guida fluoroscop-
ica. 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 presuppongo-

no una guida fluoroscopica!
E—

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

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

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

3. Inun’ampia proiezione obliqua anteriore sinistra (LAO), effettuare
un angiogramma per visualizzare I’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’intro-
duttore/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.

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

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 posizionamen-
to.

Avvertenza Far avanzare il Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 sul cavo, evitando torsioni.

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 embol-
ica cerebrale TriGUARD 3 (caricato con il Dispositivo di protezione
embolica cerebrale TriGUARD 3) sopra il cavo 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).

Nota Linserimento del Dispositivo di protezione embolica cere-
brale TriGUARD 3 nell’accesso femorale deve essere effettuato facendo
avanzare esclusivamente la guaina da 8 Fr.

© Keystone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 47

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

6. Ritirare il cavo guida verso 1’aorta discendente per confermare che
’asta dell’ipotubo si trovi sotto la maglia e per consentire alla maglia
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 de-
flettore del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3
sia completamente posizionato dalla guaina di rilascio (Figura 7). Far
avanzare nuovamente il cavo 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. Un’altra
possibilita ¢ 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 cavo 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.
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Figura 7: posizionamento del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 nell’arco aortico

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

Nota Lutente puo controllare la curvatura dell’asta dell’ipotubo
tirando/spingendo il cavo guida nell’ipotubo: Spingendo il cavo guida,
si spingera I’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 cavo guida distalmente
rispetto alla punta atraumatica per evitare potenziali danni alla
parete del vaso da parte del cavo guida o della punta.

-

Nota Seil cavo guida viene estratto dal sistema di rilascio del Dis-
positivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3, si consiglia di
collegare il Luer, nella parte posteriore dell’impugnatura del dispositi-
Vo, a un sistema pressurizzato a gocciolamento continuo per mantenere
’asta dell’ipotubo libera da coaguli di sangue.

Angiogramma della valvola aortica e dell’arco

Nota Siraccomanda di eseguire un angiogramma utilizzando un
catetere angiografico pigtail.

1. Far avanzare il catetere pigtail attraverso 1’adattatore rotante tuo-

hy-borst nella parte anteriore dell’impugnatura del Dispositivo di pro-

tezione 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 deflet-
tore.

Nota E meglio introdurre il pigtail con I’estremita arricciata che

porta sotto la maglia del filtro deflettore. Si consiglia di utilizzare alme-

no due viste per garantire I’attraversamento sotto il filtro deflettore.
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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

Quando si tenta di superare ’arco aortico con qualsiasi dispositivo aggi-

untivo (es. cavo guida, TAVI, palloncino) assicurarsi che:

+ Il lato anteriore del filtro deflettore sia rivolto verso I’aorta ascendente
e il lato posteriore sia rivolto verso I’aorta discendente (Figura 8).

« Il filtro deflettore copra i rami aortici con la parte anteriore e posteriore
opposte alle pareti aortiche.

« Il filtro deflettore sia stabile (assenza di inclinazione importante).

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

Figura 8: copertura e apposizione ottimali del filtro deflettore

© Keystone Heart Ltd.
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Heart Istruzioni Per L’uso Triguard 3 ™ Dispositivo Di Protezione Embolica Cerebral

1. Far avanzare il cavo guida (accesso omolaterale) usando la fluorosco- Recupero
pia per verificare che il cavo guida sia al di sotto del filtro deflettore e
non cambi la sua posizione.

2. Adiscrezione del medico, completare la procedura principale.

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.

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 cavo guida spingendo al contem-

po in avanti il sistema di rilascio. Cio evitera ’accumulo di tensione Nota Esiste la possibilita di rimuovere il Dispositivo di protezione
e consentira un passaggio piu fluido della strumentazione sotto il embolica cerebrale TriGUARD 3 lasciando la guaina di rilascio nell’ar-
TriGUARD 3. teria per altri scopi.

Rilasciare il dado dell’impugnatura e ritrarre la parte posteriore
dell’impugnatura del dispositivo, tenendo ferma la guaina da 8 Fr, fino
a quando il Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3
sia completamente rimosso dalla guaina.

Avvertenza Garantire la visualizzazione del dispositivo

dal punto di accesso fino alla destinazione, per assicurarsi che il
catetere della TAVI non si impigli con il sistema di rilascio del Dis-
positivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3.
L’interazione incontrollata tra il Dispositivo di protezione embolica
cerebrale TriGUARD 3 e qualsiasi altro dispositivo pudé comportare
movimenti indesiderati del filtro deflettore.

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 Lutente deve recuperare il catetere pigtail su un cavo guida
Avvertenza E vietato tentare di manipolare/passare sotto il filtro I per evitare che si impigli sul filtro deflettore.

deflettore del TriGUARD 3 a cavo nudo.

2. Ritrarre I’'impugnatura dalla parte posteriore, tenendo ferma la parte

Avvertenza Quando viene recuperato (ritirato) il sistema di an.teriore dell’irppugnatura, fino a quando il filtro d_eﬂetFor'e de.l

rilascio della TAVI o qualsiasi altro sistema di rilascio, assicurarsi che TriGUARD 3 sia completamente piegato nella guaina di rilascio

non si impigli sul filtro deflettore del Dispositivo di protezione emboli- (F_1gura 9 o )

ca cerebrale TriGUARD 3 durante il movimento di ritrazione. 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.

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

Figura 9: recupero del Dispositivo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3

© Keystone Heart Ltd. 49
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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.

Recuperare il filtro deflettore nella guaina di rilascio ritirando la parte pos-

teriore 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. Riportare la guaina di

rilascio, sopra il cavo guida, nella posizione corretta, quindi procedere al

posizionamento come descritto sopra.

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.

2. La posizione del cavo guida o del catetere pigtail sotto il Dispositi-
vo di protezione embolica cerebrale TriGUARD 3 non ¢ chiara.
Usando la fluoroscopia (vista RAO), tirare e spingere leggermente il cavo
guida o il catetere pigtail mentre si osserva la posizione di picco. Se questa
manipolazione mette il cavo guida o il catetere pigtail sullo stesso piano
dell’asta dell’ipotubo, il cavo guida o il catetere pigtail si trovano sotto il
TriGUARD 3. Se NON si trovano sullo stesso piano, rimuovere il cavo
guida o il pigtail e riposizionarlo sotto la maglia del filtro deflettore.
3. Spostamento del filtro deflettore durante la manovra di altri dis-
positivi 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 1’hardware della proce-
dura nell’aorta discendente e di riposizionare il filtro deflettore.
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4. Interazione tra il sistema di rilascio del TriGUARD 3 e della TAVI.
Ritrarre leggermente (~ 1 cm) il sistema di rilascio della TAVI e il cavo
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 cavo 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.

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 commercia-
bilita 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 esclu-
sivamente 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 ’idoneita
per uno scopo particolare, rispetto a tali strumenti.

© Keystone Heart Ltd.
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Produktmaérkningar

Informationen nedan &r en forklaring av de symboler som kan aterfinnas pa produktetiketterna.

c o s . Auktoriserad representant inom
I:E Se bruksanvisningen @ Far ej ateranvindas m Europeiska gemenskapen
Artikelnummer &I Tillverkningsdatum Far ej omsteriliseras

»e Anvind ej om forpackningen dr
Satsnummer /ﬂ/ Temperaturgranser
15°C skadad
@I Serienummer C E Enheten har inspekterats M Pyrosentii
v oizs for CE-mérkning yrog
N/
Steriliserad med Anvind fore =0 .

STERILE etylenoxid (EtO). g AAAA-MM-DD /=\|\ Skyddas mot solljus

Hall produkten torr

A Se medfoljande dokument M Tillverkarens adress

far anvindas av lékare eller pa laka-
res anvisning

R Receptbelagd produkt som endast
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Forpackningens innehall

Luer

Svenska

Inre blisterbricka

TriGUARD 3-
Skaft

Tuohy

8Fr Spolslang

TriGUARD 3
Skyddsholje

Skaljtillslutning
av silikon

8Fr Hylsa

8Fr Veckare

Skélibad

TriGUARD 3
Deflektionsfilter

Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3 ™ Skydd mot hjarnembolism

Rekommenderade tillbehor

Medfoljer inte i satsen TriGUARD 3™ skydd mot hjirnembolism
» Ledare - Extra styv 0,035”, 1 cm nedhangande dnde, 260 cm lang. Se till att bojen har lagts till den raka spetsen.
» Angiokateter - SFr minst 125 cm lang, pigtail eller J-formad angiokateter.
 Tryckluftsfyllda hepariniserade (Hepariniserad koksaltlosning enligt sjukhusnorm) pasar med saltlosning.

| Lock il
[ i blisterbrickan
|

’ ‘an

|

Wr

Varning Anvind endast Keystone Heart eller rekommenderade komponenter!
Anvindning av icke rekommenderade komponenter med TriGUARD 3-systemet kan leda till patientskador, systemskador eller effektforlust.
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QKeyHeart Bruksanvisning TriGUARD 3 ™ Skydd mot hjarnembolism

Beskrivning av enheten och dess dndamal

TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism - indikation

TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism ar konstruerad for att minimera
risken for cerebrala skador genom att avleda emboliskt material bort fran
den cerebrala cirkulationen under hjartprocedurer med transkateter.

TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism - avsedd anvéndning
Minska cerebral embolisering under hjartprocedurer med transkateter.

TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism — systembeskrivning
Keystone Heart TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism &r konstruerat for
att ge fullstdndigt skydd 4t alla cerebrala aortakérl under hjértprocedurer
med transkateter. TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism &r konstruerad
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 hjdrnembolism fors in genom den kontralaterala
femoralartirens ingangspunkt i ljumsken och bestar av ett 8Fr leveranssys-
tem och ett deflektionsfilter. Det &r anatomiskt oberoende bade avseende
utplacering (stabilitet) och tickning eftersom det dr konstruerat for att
passa en rad olika morfologier hos aortabdgen. TriGUARD 3 Skydd mot
hjarnembolism &r konstruerat for att enkelt kunna forberedas for klinisk
anvindning, inséttas snabbt och positioneras automatiskt, samt forbli
stabilt under hela proceduren, tack vare sin formaga att klara eventuella
interaktioner med TAVI leveranssystem och tillbehor.

TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism - leveranssystem
Leveranssystemet (Figur 2) ar en 8Fr-hylsa (1) som ar kompatibel med en
0,035 tum/0,89 mm ledare. Systemets distala spets har ett deflektionsfilter
med bojt hypordrsaxel av nitinol (2) och en atraumatisk spets (3). Den pro-
ximala dnden har ett skaft i tva delar (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 &r
ansluten till leveranssystemets hylsa och en bakénde (9) som 4r ansluten
till hypordrets axel. Den hér konstruktionen gor dessa tva delar relativt
rorliga, sa att TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism kan dras genom
leveranshylsan, eller utan hylsa for inséttning. Bakénden har en luerkopp-
ling (5) ansluten till hypordrets axel for inféring av ledaren och spolning
(5) av hyporérets axel och framidnden har plats for en tuohy-borstadapter
for PT-inforing (6) och en spolslang for 8Fr hylsan (7).

TriGUARD 3
Deflektionsfilter

TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism - deflektionsfilter
Deflektionsfiltret hos TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism (Figur 3)
bestéar av en stomme och ett nit. Nétet (10) ar kupat och gjort av polymer.
Nitet har en normal halstorlek pa 115 * 145 pm, vilket tillater tillrackligt
blodflode till de cerebrala artérerna, samtidigt som emboliskt material av-
leds nedat mot descenderande aorta. Stommen och nitet har en beldggning
av hydrofil heparin.

Nitinolstommen (11) ger deflektionsfiltret strukturell stabilitet och &r
rontgentit for visuell kontroll via fluoroskopi. Stommen expanderar
automatiskt pa 6nskad plats, anpassar sig efter aortabagens anatomi och
ger aortabagen stabilitet genom att inducera radialt tryck mot aortabagens
vaggar.

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

TriGUARD 3 Leveranssystem

Figur 2: Keystone Heart TiGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism - funktionella delar

© Keystone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 53

53

24/09/2020 12:20:59



Svenska

p—

Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism - de-
flektionsfilter

Beskrivning av proceduren

TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism introduceras genom en 8Fr
hylsa som fors in i en av tva femoralartarer i niva med ljumsken. Under
fluoroskopidvervakning fors leveranssystemet till TiGUARD 3 Skydd
mot hjarnembolism in 6ver en ledare och placeras i den ascenderande
aortabagen distalt mot den innominata artéren. Vid utplacering fran 8Fr
hylsan, utvecklas deflektionsfiltret och anpassar sig efter aortabagens
anatomi. Stommens utformning ger aortabdgens viggar apposition sa
att full tickning av de cerebrala kérlen kan uppnas lattare (Figur 4). Vil
utplacerad kan TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism dras tillbaka in
i hylsan for att mojliggora justering under proceduren, eller borttagning i

slutet av proceduren. TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism ar det forsta

systemet som introduceras och det sista som avldgsnas nér indexproce-
duren har slutforts.
TriGUARD 3 tillhandahalls sterilt och fér inte omsteriliseras.

Kontraindikationer

ANVAND INTE PRODUKTEN UNDER FOLJANDE OMSTANDIG-

HETER:

* Hyperkoagulerbara tillstand kan inte korrigeras med extra periprocedu-
ralt heparin

* Njursvikt med plasmakreatinin > 4 mg/dl

+ Leversvikt

 Patienter som ar allergiska mot nitinol eller heparin.

 Patienter med en historia av heparininducerad trombocytopeni.
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Figur 4: TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism utplacerat i aortabagen

Varningar

* Produkten ska endast anvindas av likare som &r utbildade inom produk-
tens anvéndning

+ Lamplig trombocytaggressionshdmmande och antikoagulerande terapi
ska administreras fore och efter proceduren for att minska risken for
emboli och trombos

* Material fran gris i form av andra allergiframkallande svinallergener
utdver svinheparin kan férekomma.

 Underlatenhet att f6lja rekommenderade forberedelser av enheten och
anvindning av en torr duk att torka av filtret med kan skada hydrofil-
beldggningarna och potentiellt orsaka skador hos patienten

* Introducera och for enheten langsamt framat for att férebygga luftembo-
li eller trauma i vaskulaturen

» Forsok inte flytta skaftet utan att bevaka detektionsfiltrets reaktion

» Visualisering av enhetens positionering &r visentlig for korrekt ut-
placering. Vid procedurer dér visualisering av enheten med fluoroskopi
forsamras av patientens fetma eller andra orsaker, ska enheten inte
forsoka utplaceras i aortabagen

 Se till att visualisering av enheten foreligger nir nagon enhet ska foras
genom aortabagen. Okontrollerad interaktion mellan TriGUARD 3
Skydd mot hjdrnembolism och en annan enhet kan orsaka oénskade
rorelser hos deflektionsfiltret, vilket kan leda till ofullstandig tackning
av de ascenderande artdrerna

» 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 vénds.
Forsok inte att rotera eller dra enheten med néagot tillbehdr eller enhe-
tens skaft

» Engéngsbruk, far ej ateranvindas eller omsteriliseras. Att ateranvinda
produkten kan medfora risk for kontaminering mellan patienter, felaktig
rengoring och nedsatt produktfunktion.

* Om enheten behdver omplaceras, dra forst in den i hylsan och skjut hyl-
san framat dver ledaren till onskat ldge. Nér den &r pa plats, utplacera
enligt bruksanvisningen

* Produktens sékerhet och verkan har inte utvirderats for patientgrupper
med foljande tillstand:

© Keystone Heart Ltd.
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° Variant angina pectoris, instabil angina eller nylig akut kranskérlsjuk- * Pyrogenisk reaktion
dom, inklusive hjértinfarkt (under de senaste tre ménaderna) * Njurkomplikationer, -skador, eller -svikt
o Stroke, TIA — transitorisk ischemisk attack (under de senaste sex * Instabil angina
manaderna) * Vaskulédra komplikationer som kan kréva kérlreparation
o Hypotoni (systoliskt blodtryck under 90mm Hg). » Kaérlspasm (varaktig, svarar inte pa behandling)
o Aktiv peptisk sjukdom eller historia av 6vre gastrointestinala blod- Utdver de risker som listas ovan, kan potentiella risker som ar specifikt
ningar forknippade till procedurer med Keystone Heart TriGUARD 3 inkludera,
o Spastisk bronkit, KOL, astma. men utan att vara begransade till, foljande:
o Komplicerad ventrikulér arytmi nu eller tidigare * Att TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism eller dess leveranssystem
o Allvarlig mentalsjukdom nu eller tidigare rubbas eller migrerar, orsakat av att ett annat instrument passerar, t.ex.
o Blddningsdiates, sasom hemofili, ITP, aplastisk anemi, TTP, etc. ballong, stent, kateter, ledare
o Diabetes mellitus med perifera vaskuldra och/eller neurologiska » Femoral blodning vid ingangspunkten
fordndringar » Lokalt trauma i aortavdggen orsakat av att enhetens rorelser

o Nagon proliferativ sjukdom under de senaste sex manaderna
o Graviditet

> Bam Tekniska specifikationer
Negatlva effekter ) Stommens bredd 74 mm
Deflektionsfilter -
Det finns risker forknippade med alla endovaskuléra ingrepp och kompli- Stommens lingd 98 mm
kationer kan uppsta. Foljande har identifierats som potentiella komplika- Innerdiameter Passar 0,035
tioner av procedurer med transkatetrar som kan véntas, och nedanstiaende Hypordrets axel tum/0,89 mm ledare
och andra héndelser kan forknippas med enheten: for leverans Total lined 1275
 Akut hjértkirurgi (behov av) otal lang 2 om
» Akut kardiovaskulart ingrepp (behov av) SFr Hvl Innerdiameter 8 Fr
* Akut koronar artirocklusion r Hylsa .
» Akut hjartinfarkt Akuta neurologiska hiandelser, sasom stroke, transient Effektiv lingd 76 em
ischemisk attack (TIA), encefalopati Strackningsldttnad for 78 cm
* Allergisk reaktion pé kontrastvitska, trombocytaggressionshimmande Enhetens effektiva atraumatiska spetsen
behandling, eller enhetens komponentmaterial lingd (under dragning 6ver
. Ké_r]kramp ledaren)
* Reaktioner pd anestesi HALLBARHETSTID: 6 ménader
* Aneurysm eller pseudoaneurysm
 Arteriovends fistel
* Trauma i ascenderande eller descenderande aorta Leveransform
* Formaks- och kammarflimmer eller arytmi, hjértklappningar (varaktigt
som kriver behandling) Forpackning
 Blodningskomplikationer, sasom hematom och hemorragi Enheten &r ihopsatt och placerad i en blisterbricka med ett blisterlock.
* Blddning vid ingéngspunkten Blisterforpackningen &r lagd i en tillsluten Tyvek-pése. Den ér placerad i
* Blodforlust som kraver transfusion en kartong. Hela satsen ér steriliserad med etylenoxid (EO). Endast blister-
* Skador pa koronarartiren eller andra vaskulira skador, dissektion, eller brickan ska placeras inom det sterila omréadet.
perforation, som kan krdva reparation Inspektera forpackningen fore bruk. Anvénd inte produkten om det finns
* Bla tasyndrom, eller td som missférgas bla Tarmischemi nagra skador pé forpackningen, forpackningen dr ppen, eller om det finns
* Emboli (luft, vdvnad, enhet, eller tromb) tecken pa nagra andra defekter.
o Feber Kontrollera att produkten har rétt etikett och att den anvénds fore utgangs-
 Skador pa larbensnerven datumet.
* Fluoroskopirelaterade skador
* Hemodynamiska fordndringar
» Hypertoni eller hypotoni (varaktig som kréver behandling)
+ Infektion, inklusive endokardit och septikemi
* Smirta (i femorala ingdngspunkten, buken, ryggen, eller annan plats)
 Perkutant koronaringrepp (behov av)
* Perifer ischemi, perifera nervskador
* Lung6dem
© Keystone Heart Ltd. 55
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Forvaring 11. Efter 1 minuts blotldggning, ska inga bubblor synas. Knacka forsiktigt
Forvara i rumstemperatur pa en torr, mork plats undan solljus. pa deflektionsfiltret for att ta bort resterande luftbubblor.
12. Medan skaftets riktning upprétthalls, dra den bakre delen av skaftet
Lk b . 1 d . medan du haller i den frimre delen stilla tills deflektionsfiltret &r
akarutbi ning fullsténdigt hopvecklat i leveranssystem .
13. Kontrollera att den atraumatiska spetsen inte dr helt inuti hylsan eller
Endast ldkare med }.ltbildning i perkutana, intravaskqléira tekniker och stricker sig forbi tippen pa hylsanPOm det finns ett mellan?’]um mellan
procedurer ska anvanda systemet Keystone Heart TiGUARD 3 Skydd den atraumatiska spetsen och hylsan, tgéirda detta genom att fora
mot.h]a?nerpbohsm. . hylsan framét dver den atraumatiska spetsen.
Utbildning i systemet Keystone Heart TiGUARD 3 Skydd mot hjarnem- 14. Spola 8Fr-hylsan via spolslangen med koksaltlosning (eller heparin-
bghsm krdvs och kan omfatta utbildning pa plats och dvervakning av de iserad koksaltlosning), medan spetsen p TriGUARD 3 Skydd mot
forsta fallen. hjarnembolism koksaltlésning (eller hepariniserad koksaltlésning) &r
helt nedsénkt, tills inga bubblor slépps ut ldngre.
BI'UkS anVisnin g 15. Dra tillb?ka enhetens leveranssystem till leveranshylsan ar helt ute ur
skyddsholjet.
Forbereda enheten Obs!  Skaftets riktning ska hallas pé plats medan deflektionsfiltret

1. Kontrollera att forpackningen ér tillsluten, steril och inte skadad.
Oppnad eller skadad forpackning ska inte anvindas, utan returneras
till Keystone Heart.

Oppna kartongen med TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism.

vecklas ihop i leveranssystem med:
Tuohy och spolslangen ar riktad mot vénster sida, som visas i Figur 5.
Leveranssystemets spets dr insatt i veckaren..

3. Oppna den forseglade Tyvek-pasen med TriGUARD 3 Skydd mot

hjarnembolism och placera den sterila blisterbrickan i det sterila
omradet.

Varning Undvik att torka TriGUARD 3 Skydd mot hjir-
nembolism med gasvév eftersom det kan skada beléiggningen pa
enheten.

4. Ta av locket pa blisterbrickan.

5. Dra at muttern pé skaftets framande tills den &r helt stdngd (Figur 5 -
SA).

6. Fyll skoljbadet med koksaltlosning (eller hepariniserad koksalt-
16sning) tills deflektionsfiltret i TriGUARD 3 &r helt blétlagt.

7. Spola hypordrets axel med koksaltlosning (eller hepariniserad koksalt-

16sning) genom luerkopplingen pa skaftets bakénde (Figur 5 -5B).

8. Spola everanssystemets hylsa med koksaltlosning (eller hepariniserad
koksaltlosning) genom spolslangen pa skaftets framéande (Figur 5
-5C).

9. Nir koksaltlosningen (eller hepariniserad koksaltlosning) droppar ut

fran Tuohy-Borst, skruva den tills den &r helt stangd (Figur 5 - 5D).
10. Blotlagg deflektionsfiltret till TiGUARD 3 i skoljbadet i cirka 1

minut i koksaltlsning (eller hepariniserad koksaltlosning) for att

hydratisera den hepariniserade hydofilbeldggningen.

=Ty
.f//
e \ =

Figur 5: Spolning av hyporérets axel via luerkopplingen och 8Fr-hylsan via spolslangen
56
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Utplacering

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

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

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

For in en ledare i den ascenderande aortan néra klaffringen.

Pa en bred LAO-projicering, gor ett angiogram for att se anatomin

hos aortabagen och de cerebrala kirlen. Om mdjligt, placera bilden av
aortabagen ovanpa den fluoroskopiska live-bilden som referens. Det
rekommenderas att den bista anatomiska bilden av aortabagen och de
cerebrala kirlen erhélls. Avlagsna angoigramkatetern nér detta ar klart.

Obs!  Fare inforingen av leveranssystemet i inforingshylsan/
ljumsken, rekommenderas att injicera hepariniserad koksaltlosning i
leveranssystemet genom spolningsroret tills det droppar fran leverans-
systemets spets.

Innan leveranssystemets sétts in 1 inforingshylsan/ljumsken, injicera
HS genom spolslangen tills det droppar fran leveranshylsan spets
(anvénd 5-10 cc spruta).

Mata leveranssystemet TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism (ladd-
ad med TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism) dver ledaren, sa att
den &r cirka 4 cm distalt till forgreningen av de brakocefaliska kérlen i
ascenderande aorta (baserat pa det forsta angiogrammet) med hjdlp av
fluoroskopisk 6vervakning pa samma referensplan som angiogrammet
(Figur 6).

Obs! Insittning av THGUARD 3 Skydd mot hjéirnembolism ska
endast foras in i den femorala ingdngspunkten genom att mata 8Fr
hylsan framat.

Figur 6: Leveranshylsan &r placerad 4 cm distalt till forgreningen av de
brakocefaliska kirlen i ascenderande aorta

Varning Mata TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism 6ver
trdden utan att vrida den.

Varning Under inforingen av leveranssystemet ska anvandaren
lata skaftet rotera fritt enligt kédrlbanan.

6. Dra tillbaka ledaren till descenderande aorta for att bekrifta att
hypororets axel ar placerat under nétet, sa att natet kan utvecklas ver
hela aortabagen.

7. Hall bakdnden pa skaftet stilla och dra langsamt framénden av skaftet
bakat tills deflektionsfiltret i TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism
ar helt ute ut leveranshylsan (Figure 7). Mata ledaren i ndrheten av
klaffringen.

8. Anslut en kontinuerlig, trycksatt pase med hepariniserad kok-
saltlosning till leveranshylsans spolslang som sitter i skaftet pa
TriGUARD 3 Skydd. Ett annat alternativ &r att spola med heparin-
iserad koksaltlosning (var 20 min.) genom spolslangen for att hélla
hylsan fri fran blodproppar.

9. Uppritthall trycket framat pa ledaren i TriGUARD 3 Skydd mot

Varning Undvik att rotera deflektionsfiltret i TiGUARD 3 Skydd hj éirnembolism vid rin%en; Det ger st6d for nitet och hdller kvar den
mot hjarnembolism, bade i leveranshylsan och vid utplaceringspunkten. atraumatiska spetsen pa bagens yttre kurvatur.

© Keystone Heart Ltd. 57
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Hjirtprocedurer med transkateter

Niir forsok gors att passera aortabdgen med en enhet (t.ex. ledare,

TAVR, ballong) kontrollera att:

* Deflektionsfiltrets framsida dr vand mot ascenderande aorta och baksi-
dan vind mot descenderande aorta (Figur 8).

» Deflektionsfiltret ticker den gemensamma aorta avgangen med fram-
och bakidnden mot aortaviggarna

» Deflektionsfiltret sitter stadigt (inte for snett)

* Hypororets axel med den atraumatiska spetsen pa den distala delen &r
under och mot mitten av deflektionsfiltret.

f

Ao F.r

Figur 7. TriGUARD 3 Skydd mot hjdrnembolism utplaceras i aortabagen

Obs! utfor utplaceringen, dra och tryck GW for att kontrollera att
hypororet dr under deflektionsfiltret och for att lata deflektionsfiltret
positioneras automatiskt.

Obs! Anvindare kan kontrollera hyporérets béjning genom att dra/
trycka GW 1 hypororet: Tryck ledaren genom att trycka hypororets axel
mot den dvre bdjen for bagen for att stodja deflektionsfiltret och flytta
bort spetsen fran mittstrommen.

matiska spetsen for att undvika potentiella skador pa Kérlet fran
ledaren eller spetsen.

Obs!  Om ledaren dras ut ur leveranssystemet for TriGUARD 3
Skydd mot hjirnembolism, rekommenderas det att ansluta till
luerkopplingen, pa skaftets bakiinde, for ett kontinuerligt trycksatt

Varning Lamna tillrackligt av ledaren distalt till den atrau- |
droppsystem, for att halla hypororet fritt fran blodproppar. ‘

Aortabdgen och angiogram av bagen

Obs!  Ett angiogram med en pigtailkateter for angiografi rekom-
menderas.

1. For pigtailkatetern framét genom den roterande tuohy-borstadapt- ; ; . . -
ern pa skaftet till THGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism. Anvind Figur 8: Deflektionsfilter med optimal tickning och apposition
fluoroskopi for att sikra placeringen under deflektionsfiltret genom att
kontrollera att den inte dndrar deflektionsfiltrets position vid sparning.

Obs!  Det ir bist att fora in pigtailkatetern med den bojda dnden
forst under deflektionsfiltrets nit. Det rekommenderas att minst tva
bilder anvinds for att se till att den 16per under deflektionsfiltret.

2. Nér deflektionsfiltret har passerats, for in pigtailkatetern i ascen-
derande aorta. Det rekommenderas att ett angiogram gors for att
utvérdera enhetens position i aortabagen. Om sa behdvs, kan en
finjustering av enhetens placering goras for optimal tdckning.

58 © Keystone Heart Ltd.
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1. Mata ledaren framét (ipsilateral ingdng) under fluoroskopi for att Avliigsnande

kontrollera att ledaren ar under deflektionsfiltret och inte rubbar det ur

sitt lage. Obs!  For bista resultat ska TiGUARD 3 Skydd mot hjirnembo-
2. Likaren kan nu genomfora den huvudsakliga indexproceduren. lism vara forst in och sist ut for att séikra att kérlet tacks helt och att

skyddet uppritthélls under hela proceduren.

Obs! Nir instrument fors framat (ballonger, ledare, klaffleverans-
system, eller annat) runt bagen och under deflektionsfiltret, dra ledaren

i motsatt riktning medan leveranssystemet skjuts framat. Pa sa vis hin- Ob S'! Det ﬁpns ett alterne}ti'vt sétt att avldgsna TriGUARD 3 Skydd
dras spinningen frn att bli for stor och gér att instrumenten kan passera mot hjirnembolism och samtidigt lémna kvar leveranshylsan for andra
littare under TriGUARD 3. dndamal.

Lossa skaftets mutter och dra tillbaka bakidnden pa skaftet, samtidigt
som 8Fr-hylsan halls stilla tills TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism
ar helt ute ur hylsan.

Varning Kontrollera att du ser enheten fran atkomstpunkten
for att garantera att TAVR-katetern inte trasslar in sig i leverans-
systemet TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism. . .
Okontrollerad interaktion mellan TiGUARD 3 Skydd mot hjir- 1. Aylagsna alla transkatetenheter som anvénts under proceduren samt
nembolism och en annan enhet kan leda till oonskade rorelser hos pigtailkatetern fran leveranssystemet till TiGUARD 3 Skydd mot

deflektionsfiltret. hjarnembolism.

Obs!  Anvindaren ska dra ut pigtailkatetern Gver en ledare for att I

Varning Det ér forbjudet att forsoka manipulera/dra en obelagd undvika att den trasslar in sig i deflektionsfiltret.

trad under deflektionsfiltret for TiGUARD 3.

2. Dra tillbaka skaftet fran bakidnden och hall samtidigt skaftets framidnde

Varning Nér TAVR eller ett annat leveranssystem avldgsnas (dras stilla tills deflektionsfiltret for TriGUARD 3 har vecklats ihop helt
ut), se till att det inte fastnar i deflektionsfiltret till TriGUARD 3 Skydd inne i leveranshylsan (Figur 9).
mot hjairnembolism och drar ut det. 3. Dratillbaka leveranshylsan, med det hopvecklade TriGUARD 3 de-

flektionsfiltret tills leveranshylsan ar helt ute ur patientens kropp.
4. Slut den femorala ingédngspunkten.

Obs!  TriGUARD 3 enheten maste avfallshanteras i enlighet med
regler for biofarligt material och sjuhusforfaranden.

F
© Keystone Heart Ltd. 59

Medi_o1.indb 59 24/09/2020 12:21:00



Svenska

Felsokning och rad

Obs! Hindelserna som beskrivs nedan kan ske under proceduren
och kan hanteras med hjélp av foljande felsokningsrad.

1. TriGUARD 3 Skydd mot hjirnembolism felpositionerad under
utplacering eller i migration i den transversala bagen.
Dra deflektionsfiltret tillbaka in i leveranshylsan genom att dra bakat i
bakédnden pa skaftet pa deflektionsfiltret pa TriGUARD 3 Skydd mot
hjarnembolism och hall samtidigt skaftets framénde stilla tills deflekti-
onsfiltret pd TriGUARD 3 Skydd mot hjarnembolism ar helt hopvecklat
inuti leveranshylsan och enhetens spets nar hylsans spets. Ompositionera
leveranshylsan, dver ledaren, i rdtt ldge och gor utplaceringen igen enligt
ovanstaende beskrivning.

Obs!  Endast ett forsok till slutford ompositionering far géras med
samma enhet.

Obs!

Kontrollera att inféringshylsan och leveranshylsan ar sékert
pa plats.

2. Ledarens eller pigtailkateterns position under TriGUARD 3
Skydd mot hjirnembolism ér oklar.

Med hjilp av fluoroskopidvervakning (RAO bild), dra och skjut forsik-

tigt ledaren eller pigtailkatetern och observera samtidigt dess optimala

placering. Om denna rorelse gor att ledaren eller pigtailkatetern hamnar pa

samma plan som hypororets axel, da ar ledaren eller pigtailkatetern under

TriGUARD 3. Om det INTE ar pa samma plan, avlagsna ledaren eller

pigtailkatetern och flytta den under deflektionsfiltrets nét.

3. Deflektionsfiltret ir pa fel plats medan andra enheter flyttas i
aortabagen.

Kontrollera att inféringshylsan och leveranshylsan sitter sikert pa plats

och for langsamt indexprocedurens hardvara framat. Om deflektionsfiltret

inte atergar till sin plats, avldgsna det innan proceduren fortsitter eller

lakaren kan vélja att pa nytt forsoka dra tillbaka indexcprocedurens hard-

vara 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 10sgor TAVI-spetsen fran TriGUARD 3 enhetsstommen. Tryck sedan

TAVI-leveranssystemet framat samtidigt som TAVI halls i fast laget vilket

sinker ned TAVI-leveranssystemets spets for att garantera en fri passage

under TriGUARD 3 enhetstommen.
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Garanti

Keystone Heart garanterar att rimlig noggrannhet har beaktats under
konstruktion och tillverkning av detta instrument. Den ndmnda garantin
ersétter 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
lamplighet for ett specifikt &andamal.

Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av detta instrument, sa vél
som andra faktorer forknippade med patienten, diagnos, behandling, kirur-
giska ingrepp, och andra faktorer utom Keystone Hearts direkta kontroll
som inverkar pa detta instrument, dess funktion och andra resultat som
uppstar genom dess anvédndning.

Keystone Hearts skyldighet enligt denna begransade garanti ar strikt be-
gransad till att ersétta instrument. Under inga omstidndigheter ska Keysto-
ne Heart hallas skyldigt for nagra indirekta, tillfalliga eller pafoljande
forluster, skador eller kostnader, som direkt eller indirekt uppstar till foljd
av anvindning av detta instrument. Keystone Heart vare sig accepterar,
eller ger nagon annan person befogenhet att acceptera, ndgon annan eller
ytterligare skyldighet i samband med detta instrument. Keystone Heart
accepterar ingen skyldighet eller ansvar avseende ndgon ateranvandning,
ombehandling eller omsterilisering av detta instrument, och avsiger sig
alla garantier, uttryckliga eller antydda, inklusive men inte begrénsat

till, sdljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt andamal avseende sddana
instrument.
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Produktetiketter

Informasjonen som gis nedenfor, forklarer hvilke referansesymboler som brukes pa produktetikettene.

. . . . Autorisert representant i Det
EC
Se brukerveiledning @ Skal ikke gjenbrukes -m curopeiske fellesskapet

=

Referansenummer for deler &I Produksjonsdato Skal ikke steriliseres om igjen.
»e Skal ikke brukes hvis emballasjen
Partinummer /ﬂ/ Temperaturbegrensninger
15°C er skadet.
@I Serienummer C E Denne enheten er sjekket og M Ikke varmeutviklende
oizs CE-merket.
N/

Steriliseres med Bruk innen dato =0 . o

STERILE etylenoksyd (EtO) g AAAA-MM-DD /é\l\ Unnga direkte sollys

Ma holdes tort

iktia!
é Forsiktig! Se vedlagte Produsentadresse
dokumenter.

skal brukes av lege eller nar det er
palagt av lege

R Reseptbelagt instrument som kun
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Pakkens innhold

Luer

TriGUARD 3-
3-handtak

TriGUARD 3-
beskyttelsesrar

silikonpakning

8Fr-hylse

8Fr-krimperdel

Norsk

beholderbunn
innside

y-konnektor

8Fr skylleslange

skyllekar

TriGUARD 3-
avledningsfilter

Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3™ beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

Anbefalte rekvisita

N

{ " l«—— beholderlokk

Ikke inkludert i settet med TriGUARD 3TM beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

» Ledewire - Super stiff 0.035”, 1cm myk tupp, 260 cm lang. Pass pa at den rette tuppen boyes lett.
 Angiokateter - SFr minst 125 cm langt, “pigtail” eller J-formet angiokateter.
* Hepariniserte (Blandingsforhold av heparin i saltvannslesning per sykehuspraksis) saltvannsposer (under trykk)

Advarsler Brukkun 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.
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Instrumentbeskrivelse og beregnet bruk

ATriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - formal
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli er utviklet for &
minimere risikoen for hjerneskade ved a fore embolisk materie bort fra
blodsirkulasjon til hjernen under kateterbaserte hjerteinngrep.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
beregnet bruk
Redusere hjerneembolisering under kateterbaserte hjerteinngrep.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
systembeskrivelse

Keystone Hearts TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneem-

boli 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 & fore
embolisk materie bort fra blodsirkulasjon til hjernen under kateterbasert
aortaklaffoperasjoner (eng: TAVI) eller andre kateterbaserte hjerteinngrep.
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli innfores i den
kontralaterale, femorale arterien via tilgangssted i lysken, og bestar av et
8Fr-leveringssystem og et avledningsfilter. Det er uavhengig av anatomis-
ke faktorer bade nér det gjelder innsetting (stabilitet) og nar det gjelder
dekning, siden det er beregnet pa & handtere forskjellige typer morfologi

i aortabuen. TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

er utformet slik at det enkelt kan gjores 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-le-
veringssystemer eller tilbeher.

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
leveringssystem

Leveringssystemet (figur 2) er en 8Fr-hylse (1) som er kompatibel med en
.035” (0.89 mm) ledewire. Den distale enden av systemet har et avled-
ningsfilter med et lett beyd nitinol-minirer (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
saltopplesning (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 minireret (“hypotube”). Ved hjelp av de relative bevegelsene til disse

TriGUARD 3
Avledningsfilter

to delene kan TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
dras inn i leveringshylsen og ut igjen til aktivering. Den bakre delen har
en Luer (5) koplet til minireret (hypotube) som gjor det mulig a fore inn
ledewiren og & skylle (5) minireret, og den fremre delen har en Y-kon-
nektor-Borst-adapter hvor en PT kan innfores (6), og en skylleslange til
8Fr-hylsen (7).

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli -
avledningsfilter

Avledningsfilteret til TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerne-
emboli (figur 3) bestir av en ramme og et nett. Nettet (10) er laget av en
polymer med kuppelform. Den nominale sterrelsen pé porene i nettet er
115 * 145 um, noe som gir tilstrekkelig blodgjennomstremming til hjerne-
arteriene, mens embolisk materie fores nedover mot den nedstigende aorta.
Rammen og nettet er belagt med hydrofilt heparinbelegg.

Nitinolrammen (11) serger for avledningsfilterets strukturelle stabilitet

og rammens gjennomlysningsevne muliggjor visuell bekreftelse via
fluoroskopi. Rammen utfolder seg automatisk pé ensket sted, tilpasser

seg anatomien i aortabuen og serger for stabilitet i aortabuen ved a rette
radiale krefter mot veggene i aortabuen.

Avledningsfilterets ramme slutter med en nitinolhale (12). Via en nitinol-
kopling er halen koplet til et lett boyd nitinolrer (minirer, “hypotube”) (2)
som har en atraumatisk tip ytterst i fremre del (3). Minireret (hypotube),
som er plassert like under avledningsfilteret i lengderetning, serger for
stabilitet og forbedret posisjonering av avledningsfilteret mot ovre del

av aortabuen (posisjonering bedres ved at den stive ledewiren fores inn i
minireret).

TriGUARD 3-indfgringssystem

Figur 2: Keystone Heart TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - funksjonelle deler

© Keystone Heart Ltd.

Medi_o1.indb 63

63

24/09/2020 12:21:02



Norsk

Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerne-
emboli - 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 nivd med
lysken. Ved hjelp av fluoroskopi blir leveringssystemet til TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli fort inn via en ledewire, og plas-
sert i den oppadstigende delen av aorta, distalt i forhold til hals-arm-arte-
rien (truncus brachiocephalicus). Avledningsfilteret apnes i det ayeblikket
det fores ut av 8Fr-hylsen, og det tilpasser seg anatomien til aortabuen.
Rammeformen plasseres tett inntil veggen i aortabuen for & gi best mulig
dekning av de cerebrale arteriene (Figur 4). Nar den er pa plass, kan Tri-
GUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli trekkes inn i hylsen
igjen for & kunne omplasseres under inngrepet, eller nar den skal fjernes
ved utgangen av inngrepet. TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli er det forste systemet som innferes og det siste som fjernes
etter at det hovedinngrepet er fullfort.

TriGUARD 3 er sterilt nar det leveres og skal ikke steriliseres igjen.

Kontraindikasjoner

Ma IKKE brukes under folgende omstendigheter:

* Hyperkoagulerende tilstand som ikke kan korrigeres med ytterligere
heparin under inngrepet.

* Nyresvikt med kreatinin i plasma > 4 mg/dl.

* Leversvikt.

* Pasienter som er allergiske mot nitinol eller heparin.

* Pasienter som tidligere har hatt trombocytopeni forarsaket av heparin.
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Figur 4: TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - plasse-
ring i aortabuen

Advarsler

Dette instrumentet skal kun brukes av leger som har fatt opplering i
hvordan det skal brukes.

Det ber gis tilpasset platthemmende og blodfortynnende (antikoagu-
lerende) 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 & folge anbefalt méte a klargjore instrumentet pa,
eller bruker torr kompress til a torke filteret, kan det oppsta skade i det
hydrofile belegget, noe som potensielt kan forarsake alvorlig skade hos
pasientene.

Instrumentene mé settes inn og viderefores med sakte bevegelser for a
unnga luftembolisme eller vaskuler skade.

Man ma ikke forseke a bevege handtaket uten a observere hvordan
avledningsfilteret reagerer.

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 forseke a benytte instrumentet i aortabuen.

Pass pa at instrumentet er godt synlig under forsek pa a krysse aorta-
buen med instrumentet. Ukontrollert interaksjon mellom TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli og andre objekter/instrumen-
ter kan fore til at avledningsfilteret beveger seg pa uensket vis og ikke
lenger gir full dekning av de oppadgaende arteriene.

For a unngé at instrumentet eller pasienten blir skadet, ma man ikke dra
for hardt i handtaket eller innferingshylsen.

Rotasjon av instrumentet kan fore til at det roteres eller snus. Man skal
ikke forseke & rotere eller dreie instrumentet ved bruk av tilleggsutstyr
eller instrumenthandtaket.

Instrumentet er til engangsbruk; det skal ikke brukes eller steriliseres
pé nytt. Gjenbruk av instrumentet medferer risiko for kontaminasjon
mellom pasienter, feil rengjoring og kompromittert instrumentytelse.
Om det skal plasseres et annet sted, ma man forst trekke instrumentet
inn i hylsen, og sa fore hylsen fremover via ledewiren til enskt sted. Nar
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Heart Brukerveiledning TriGUARD 3™ Beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli

onsket sted er nadd, utleses instrumentet som beskrevet i brukerveiled-

ningen.

Instrumentets sikkerhet og effektivitet er ikke vurdert i pasientgrupper

med folgende tilstander:

o Variantangina (spasmeangina), ustabil angina, (nylig diagnostisert)
akutt koronarsyndrom, inkludert myokardinfarkt (i lopet av siste tre
maneder).

o Slag, TIA dvs. transitorisk iskemisk attakk (i lopet av siste seks
maneder).

o Hypotensjon (systolisk blodtrykk ligger pa/under 90mm Hg).

o Aktiv peptisk sykdom, eller gvre gastrointestinal bledning i syk-
domshistorikken.

o Spastisk bronkitt, kronisk obstruktiv lungesykdom, astma.

o Kompleks ventrikuler arytmi, eller tilsvarende i sykdomshistorikken.

o Vesentlig psykiatrisk lidelse i nétid eller fortid.

o Bledningsdiatese, som f. eks. hemofili, ITP, aplastisk anemi, TTP.

o Diabetes (mellitus) med perifere vaskulare or/eller nevrologiske
endringer.

o Fremskridende sykdom hvor pasientens levetid er under 6 maneder.

o Graviditet.

o Bruk pa barn.

Hemodynamiske endringer

Hoyt eller lavt blodtrykk (over tid, krever behandling)

Infeksjon, inkludert endokarditt og sepsis

Smerte (ved det femorale innstikkstedet, i magen, i ryggen, eller annet)
Perkutan koronar intervensjon (behov for)

Perifer iskemi, perifer nerveskade

Pulmonalt edem

Pyrogen reaksjon

Nyrekomplikasjoner, -skade, eller -svikt

Ustabil angina

Vaskuleere komplikasjoner som kan kreve reparasjon av blodérer
Karkrampe (over tid, reagerer ikke pa terapi)

I tillegg til risikoene som er oppfort overfor, er ogsd de felgende potensiel-
le risikoene (og muligens ogsa andre) spesifikt relatert til bruk av Keysto-
ne Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli:

Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
eller tilhorende leveringssystem kan bli forskjovet eller migrere pga. at
andre instrumenter passerer, f.eks. ballong, stent, kateter, wire.

Femoral bledning ved innstikkstedet.

Lokalt trauma mot aortaveggen grunnet bevegelse av instrumentet.

Tekniske spesifikasjoner

Bivirkninger

Enhver endovaskuler intervensjon medferer risiko, og det kan oppsta i Rammebredde 74 mm

komplikasjoner. De forventede hendelsene nedenfor har blitt identifisert Avledningsfilter Rammelengde 98 mm

som mulige komplikasjoner av kateterbaserte inngrep. Disse og andre g

hendelser kan forekomme i forbindelse med instrumentet: . Indre diameter Kan brukes med
Minirer (hypotube) 0.035” ledewire

+ Akutt kardiovaskular kirurgi (behov for)

for levering

+ Akutt koronaraﬁerietilstopping Totallengde 127.5 cm
 Akutt myokardinfarkt -
» Akutte nevrologiske hendelser som f. eks.: * Slag, transitorisk iskemisk Indre diameter 8 Fr
: 8Fr-hylse -

attakk .(TIA), epcefalopatl . } Effektiv lengde 76 cm
 Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel, platehemmende terapi eller -

materiale i instrumentets komponenter. Belastningsstotte 78 cm
+ Angina pectoris Instrumentets (“Strain Relief”) til

effektive lengde atraumatisk tip. (Under

fremdrift via wire)

Anestesireaksjoner

* Aneurisme eller pseudo-aneurisme

* Arteriovenes fistel

» Skade pé (oppstigende) aorta ascendens eller (nedstigende) aorta des-

Maks. lagringstid 6 maneder

cendens
* Atrial eller ventrikulaer arytmi eller flimmer, hjertepalpitasjon (over tid, Hvordan den leveres
krever behandling)
* Bledningskomplikasjoner som f.eks. hematom eller hemoragi (bled- Emballasje
ning) Settet er sammensatt pa forhand og pakket i emballasjebunn med embal-

* Bledning ved innstikkstedet

* Blodtap som krever transfusjon

+ Skade pa koronararterie eller annen vaskuler skade, rift eller perfora-
sjon som krever reparasjon

* Bla-ta-syndrom, eller bld misfarging av ta

* Tarmiskemi

* Embolisme (luft, vev, instrument eller trombe)

Feber

Femoral nerveskade

+ Skade relatert til fluoroskopi

lasjelokk. 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 omradet.

Inspiser emballasjen for bruk. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet,
apnet, eller viser tegn pa andre defekter.

Pass pa at alle merkelapper er korrekte, og at instrumentet brukes for
utlepsdato.
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Lagring 11. Etter at det har vert fullstendig dekket av saltvannslesningen i et
Lagres ved romtemperatur pa et tort og merkt sted (uten direkte sollys). minutt, ber man ikke lenger kunne se noen luftbobler. Dunk lett i
avledningsfilteret med fingeren for & fjerne resterende luftbobler..

: 12. Mens handtaket holdes i rett posisjon, dras bakre del av hdndtaket
Legetrenlng bakover mens fremre del holdes stedig helt til avledningsfilteret er
. . . . trukket helt inn i leveringssystemet.
Keystone Heart TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjeeemboli 13. Pass pa at den atraumatiske tuppen ikke er helt inne i hylsen, eller helt

skal kun brukes av leger som er opplert i perkutane intravaskulare teknik-

ker og prosedyrer.

Opplering i bruk av Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument

mot hjerneemboli er obligatorisk, og kan inkludere opplaring on-site og 14
proktorering (observasjon) av de forste tilfellene.

utenfor tuppen pa hylsen. Hvis det oppdages et mellomrom mellom
den atraumatiske tuppen og hylsen, kan dette rettes pa ved at hylsen
fores over den atraumatiske tuppen.

. Skyll 8Fr-hylsen via skylleslangen med saltvannslesning (evt. med
heparin) mens TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli
er fullstendig dekket av vaeske, inntil det ikke dannes flere bobler.

Brukerveilednin g 15. Trekk instrumentets leveringssystem bakover inntil leveringshylsen er

helt ute av det beskyttende roret.

Forberedelse av instrument Merk Handtaket holdes i samme posisjon mens avledningsfilteret
1. Sjekk forseglingen av emballasjen og bekreft at produktet er sterilt og innfores i leveringssystemet pa folgende vis:
uten skade. Et sett som er dpnet eller skadet md ikke brukes, men skal Y-konnektor/adapteren og skylleslangen vender mot venstre side, som
returneres til Keystone Heart. angitt i Figur 5.
2. Apne pappesken med Keystone Heart TriGUARD 3 beskyttelsesin- Tuppen pa leveringssystemet fores inn i krimperdelen.

strument mot hjerneemboli.
3. Apne den forseglete Tyvek-pakningen med Keystone Heart

TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli, og plasser Advarsler Unnga i terke TriGUARD 3 beskyttelsesinstru-
den sterile beholderbunnen i den sterile sonen. ment mot hjerneemboli med tert gasbind, da dette kan skade
4. Fjern lokket p& beholderen. belegget pi instrumentet.

5. Stram handtaksringen i forkant av handtaket slik at den er fullstendig
lukket (figur 5- 5A).

6. Fyll skyllekaret med saltvannslesning (evt. med heparin) inntil avled-
ningsfilteret til TiGUARD 3 er fullstendig dekket av vaske.

7. Skyll minireret (hypotube) med saltvannslesning (evt. med heparin)
gjennom Luer-koplingen i bakre del av handtaket (figur 5 -5B).

8. Skyll hylsen i leveringssystemet med saltvannslesning (evt. med hepa-
rin) gjennom skylleslangen i fremre del av handtaket (figur 5- 5C).

9. Nar saltvannslesningen (evt. med heparin) begynner dryppe ut av
y-konnektoren/adapteren, skrues den helt igjen. (Figure 5 - 5D).

10. Avledningsfilteret skal veere fullstendig dekket av saltvannslesningen
(evt. med heparin) i skyllekaret i ca. 1 minutt for a fukte det heparini-
serte hydrofile belegget.

Figur 5: Skylling av minireret (hypotube) via Luer-koplingen og 8Fr-hylsen via skylleslangen
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Utlosning

Advarsler Alle trinnene skal utfores med visuell stotte via
fluoroskopi. Unnga bevegelse av leveringssystemet eller tilherende
komponenter uten tilstrekkelig visuell stotte. Alle trinnene som
angar leveringssystemet, forutsetter visuell stotte via fluoroskopi!

Advarsler Manglende evne til & opprettholde et ACT-niva
> 250 kan oke risikoen for trombedannelse pa instrumentet og i
8Fr-leveringshylsen.

1. Salenge instrumentet er aktivert og ligger pa plass, opprettholdes et
ACT-niva > 250 i trdd med vanlig sykehuspraksis.

2. En ledewire innferes i (oppstigende) aorta ascendens i nerheten av
hjerteklaffen.

3. Ved hjelp av en bred LAO-projisering gjennomfores en angiografisk
undersokelse for & 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 cerebralarene. Nar
dette er fullfort, fjernes det angiografiske kateteret.

Merk For leveringssystemet innfores i introduksjonstedet/lysken,
anbefales det & sproyte heparinisert saltvannslegsning inn i leveringssys-
temet gjennom skylleslangen inntil det begynner a dryppe fra tuppen av
leveringssystemet.

4. For leveringssystemet innfores i introduksjonstedet/lysken, sproytes
heparinisert saltvannslesning gjennom skylleslangen inntil det begyn-
ner a dryppe fra tuppen av leveringshylsen (bruk speyte pa 5-10cc).

5. Leveringssystemet til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli (med klargjort TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli) fores via ledewiren frem til ca. 4 cm distalt i forhold til
hals-arm-arterien i (oppstigende) aorta ascendens (basert pa forste an-
giografiske undersokelse) med visuell stotte via fluoroskopi og samme
referansepunkter som den angiografiske undersekelsen (figur 6).

Merk Innsetting av TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjer-
neemboli i det femorale innstikksstedet foregar ved at kun 8Fr-hylsen
fores inn.

Advarsler Unngé manuell rotasjon av avledningsfilteret til Tri-
GUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli enten det befinner
seg i leveringshylsen eller ved aktiveringsstedet.

© Keystone Heart Ltd.
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Figur 6: Leveringshylsen plasseres 4 cm distalt i forhold til hals-arm-arte-
rien i (oppstigende) aorta ascendens

Advarsler TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneem-
boli fores frem via wiren uten vridende bevegelser.

Advarsler Under innsetting av leveringssystemet ber brukeren
tillate handtaket & rotere fritt i samsvar med evt. krumninger i arene.

6. Ledewiren trekkes tilbake til (nedstigende) aorta descendens for & bek-
refte at minireret (hypotube) befinner seg under nettet og for a gjore
det mulig for nettet & spennes helt ut langs aortabuen.

7. Bakre del av handtaket holdes stille mens fremre del av handtaket
sakte dras bakover inntil avledningsfilteret til TriGUARD 3 bes-
kyttelsesinstrument mot hjerneemboli aktiveres dvs. er helt ute av
leveringshylsen (figur 7). Ledewiren fores pa nytt frem til omradet i
narheten av hjerteklaffen.

En kontinuerlig, heparinisert saltvannspose (under trykk) koples

til leveringshylsens skylleslange som befinner seg pa handtaket til
TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli. Et alternativ
er 4 utfore en heparinisert saltvannsskylling (hvert 20. minutt) gjen-
nom skylleslangen for & fjerne blodklumper i hylsen.

9. Ved héndtakringen ma trykket opprettholdes fremover pé ledewiren
til TiGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli. Dette vil
stette opp om nettet og holde den atraumatiske tuppen ved den ytre
kurven av aortabuen.
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" X " " — undersekelse for 4 vurdere instrumentplassering i aortabuen. Om ned-
Merk Etter innforing dras eller dyttes det i ledewiren for 4 sjekke vendig, kan man finjustere instrumentplassering for 4 oppna optimal
at minireret (hypotube) befinner seg under avledningsfilteret og for a dekning.

gjore det mulig for avledningsfilteret a posisjonere seg.

Kateterbaserte hjerteinngrep
Merk Brukeren kan kontrollere krumningen pa minirerstammen Ved forsok pad a krysse aortabuen med ytterligere instrumenter (f.eks.
(hypotube) ved & dra eller dytte ledewiren i minireret. Nar ledewiren ledewire, TAVR, ballong) mda man passe pd at:
dyttes fremover, vil minirerstammen dyttes mot den gvre krumningen * Avledningsfilterets forside er vendt mot (oppstigende) aorta ascendens
i buen, noe som gir bedre stotte for avledningsfilteret og fjerner tuppen mens baksiden er vendt mot (nedstigende) aorta descendens (figur 8).
fra omradet midt i stremningen. * Avledningsfilteret dekker de store arteriene i buen, mens fremre og

bakre del ligger like under aortaveggene.

+ Avledningsfilteret ligger stabilt (uten at det vipper noe serlig).

* Minireret (hypotube) med atraumatisk tupp, i distal stilling, ligger under
og er sentrert i forhold til avledningsfilteret.

Advarsler La det vare tilstrekkelig med ledewire distalt i
forhold til den atraumatiske tuppen for 4 unnga at tip/ledewire
potensielt skader ireveggen.

—

Merk Hvis ledewiren trekkes ut av leveringssystemet til Tri-
GUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli, anbefales det
at Luer-koplingen, som befinner seg i bakkant av instrumenthand-
taket, koples til et kontinuerlig dryppsystem (under trykk) for &
unngi blodklumper i minireret (hypotube).

Angiografisk undersokelse av aortaklaff og -bue

Merk Det anbefales 4 utfore angiografisk undersekelse ved hjelp at
PT (pig-tail) angiografisk kateter.

1. PT-kateteret fores gjennom den roterende Y-konnektor/adapteren i
fremre del av handtaket til TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot
hjerneemboli. Bruk fluoroskopi til 4 plassere det trygt pa undersiden i -
av avledningsfilteret og verifisere at det ikke endrer pa avlednings- Figur 8: Avledningsfilter - optimal dekning og kontakt
filterets posisjon under avlesning.

Merk Deter best & plassere PT-kateteret med krolltuppen forst un-
der nettet til avledningsfilteret. Det anbefales a bruke minst to forskjelli-
ge synsvinkler for & sikre trygg kryssing under avledningsfilteret.

2. Etter at avledningsfilteret er plassert, fores PT-kateteret inn i (oppsti-
gende) aorta ascendens. Det anbefales & gjennomfere en angiografisk
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Tilbakeforing

1. Den Fiithrungsdraht (ipsilateraler Zugang) unter Durchleuchtung
vorschieben und bestitigen, dass er sich unter dem Deflektionsnetz
befindet und dessen Lage nicht verandert.

2. Nach Ermessen des Arztes das Indexverfahren durchfiihren.

Merk Beim Vorschieben von Instrumenten (Ballons, Fiithrungs-
drahte, Klappeneinfiihrsysteme oder andere Vorrichtungen) durch den
Aortenbogen und unter dem Deflektionsnetz hindurch den Fithrungsdra-
ht in die entgegengesetzte Richtung ziehen, wihrend das Einfiihrsystem
nach vorne gedriickt wird. Dies verhindert einen Spannungsaufbau und
ermdglicht eine reibungslosere Passage des jeweiligen Instruments
unter dem TriGUARD 3 -Deflektionsnetz hindurch..

Advarsler Die Vorrichtung muss von der Zugangsstelle

bis zum Zielort unter Visualisierung bleiben, um sicherzustellen,
dass sich der TAVR-Katheter nicht mit dem Einfiihrsystem fiir
die TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion
verheddert.

Eine unkontrollierte Interaktion zwischen der TriGUARD 3
-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion und einer anderen
Vorrichtung kann zu einer versehentlichen Lageverinderung des
Deflektionsnetzes fiihren.

Advarsler Es darf nicht versucht werden, das TriGUARD 3
Deflektionsnetz mit einem unbeschichteten Draht zu manipulieren/zu
passieren.

Advarsler Beider Bergung (beim Zuriickziehen) eines TAVR
oder eines anderen Einfilihrsystems ist darauf zu achten, dass es sich
nicht im Deflektionsnetz der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion verfangt und dieses dann ebenfalls zuriickzieht.

Merk Fora oppna det beste resultatet bor TriGUARD 3 beskyt-
telsesinstrument mot hjerneemboli vere “forst inn og sist ut” (eng.
First-In-Last-Out / FILO) slik at man opprettholder full dekning og
beskyttelse av arene gjennom hele prosessen.

Merk  Alternativt er det mulig a fjerne TriGUARD 3 beskyttelse-
sinstrument mot hjerneemboli mens leveringshylsen blir liggende i aren
til andre formal.

Skru opp handtaksringen og dra bakre del av instrumenthandtaket
bakover, mens 8Fr-hylsen holdes stille, inntil TriGUARD 3 beskyttelse-
sinstrument mot hjerneemboli er fullstendig fjernet fra hylsen.

1.

Fjern kateterbaserte instrumenter som var i bruk under inngrepet, og
dessuten PT (pigtail)-kateteret fra leveringssystemet til TriGUARD 3
beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli.

Merk Brukeren ma tilbakefore PT-kateteret via ledewiren for &
unnga at det henger seg fast i avledningsfilteret.

4.

Trekk bakre del av handtaket bakover mens fremre del av handtaket
holdes stille inntil TriGUARD 3-avledningsfilter er presset helt tilbake
i leveringshylsen (figur 9).

Trekk tilbake leveringshylsen, som inneholder TriGUARD 3 i
sammenpresset form, inntil leveringshylsen er fullstendig fjernet fra
pasientens kropp.

Lukk femoralt innstikkssted.

Merk TriGUARD 3-instrumentet mé kastes i samsvar med lokale
regler for handtering av spesialavfall samt sykehusets prosedyrer.

Figur 9: TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli - tilbakeforing
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Feilsoking og brukertips

Merk Situasjonene beskrevet nedenfor kan oppsta under inngrepet
og kan handteres ved hjelp av folgende feilsokingstips.

1. TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli aktiveres
pa feil sted eller beveger seg i aortabuen.
Tilbakefor avledningsfilteret til leveringshylsen ved & trekke bakre del av
héndtaket pd TriGUARD 3 beskyttelsesinstrument mot hjerneemboli bak-
over 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 metes.
Endre posisjon pa leveringshylsen via ledewiren sa den ender opp pa rett
sted, og reaktiver deretter som beskrevet ovenfor.

Merk Det er bare tillatt med ett ckstra forsok pa full reaktivering
av samme instrument.

Merk  Pass pé at bade introduksjonshylsen og leveringshylsen er
sikret i korrekt stilling.

2. Posisjonen til ledewiren eller PT (pigtail)-kateteret pi 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 hayeste plassering observeres. Hvis denne

manipulasjonen forer til at ledewiren eller PT-kateteret blir liggende pa

samme plan som minireret (hypotube), sé er ledewiren eller PT-kateteret
pé 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 instrument-
ers bevegelse i aortabuen.

Sjekk at introduksjonshylsen og leveringshylsen er sikret i korrekt stilling

og for instrumentene som brukes 1 hovedinngrepet, sakte fremover. Hvis

avledningsfilteret ikke kan fores tilbake til korrekt posisjon, fjernes det for
hovedinngrepet fortsetter, eller

man kan, per legens vurdering, forseke 4 trekke instrumentene som brukes

i hovedinngrepet, tilbake til (nedstigende) aorta descendens og omplassere

avledningsfilteret.

4. Samspill mellom leveringssystemene til TriGUARD 3 og TAVI.

Trekk TAVI-leveringssystemet lett tilbake (ca. 1 cm) og dermed vil TA-

VI-wiren frigjere 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.
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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
veare 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, rengjering 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 utelukk-
ende til & erstatte instrumentet. Under ingen omstendigheter vil Keystone
Heart sta ansvarlig for direkte eller indirekte tap, skade eller kostnad,
samt folgeskader, -tap eller -kostnad, som folge av bruk av instrumen-
tet. Keystone Heart pétar seg ikke, verken direkte eller ved autorisert
tredjeperson, noen annen form for ansvar i forbindelse med instrumen-
tet. 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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Tuote-etiketit

Seuraavassa selitetdén tuote-etiketteihin merkityt ohjesymbolit.

Katso kayttoohje @ Ei saa kdyttdd uudelleen m Eﬁgg:;zgﬁf;zg sii
Viiteosanumero &I Valmistuspaiva

25°C . R,
Erdnumero /ﬂ/ Lémpdotilarajat @ Ei saa kiyttéd jos pakkaus
15°C

Ei saa steriloida uudelleen

on vaurioitunut

4| |@|=

. Tama laite on tarkastettu .
Sarjanumero . ja CE-merkitty Pyrogeeniton
N/
Steriloit Viimeinen kdyttopaivi =e e .
STERILE eteeniokl;idill a (EO) g VVVV—KK-P}}; paIv //é\l\\ Pidettava poissa auringonvalosta

>

Pidettdva kuivana

Huomio, katso oheinen - .
; Valmistajan osoite
dokumentaatio

saa kédyttda vain laakari tai ladkarin
madrdyksestd

R Ladkemaardyksen vaativa laite, jota
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Pakkauksen sisalto

Luer Sisempi AN
kuplaalusta ch
TriGUARD 3 [‘ @i E Kupla-qlustan
-kahv | suojus
Tuohy g
Frin 8 |
huuhteluputki ‘
|
TriGUARD 3 —
suojaholkki m

Silikoninen tiiviste

Fr:n holkki 8

Fr:n kadarin 8

Huuhteluallas :
TriGUARD 3 \j

-ohjaussuodatin

Kuval: Keystone Heart TriGUARD 3 ™ -aivoemboliasuojalaitesarja

Suositellut tarvikkeet

Eivit sisilly TriGUARD 3TM -aivoemboliasuojalaitesarjaan

* Ohjainlanka — erityisjaykka 0,035, 1 cm:n veltto pda, 260 cm pitkd Varmista, ettd suoraan kérkeen lisdtadn taivutus.

* Verisuonikatetri — koko 5 Fr, pituus vdhintddn 125 cm, malli pigtail tai J

* Paineistettuja pusseja (Heparinisoidun suolaliuoksen pitoisuus sairaalan kdytdnnon mukaan ) heparinisoitua suolaliuosta

Varoitus Vain Keystone Heartin tai toimenpiteeseen suositeltuja komponentteja saa kiyttii! Jos kiytetiin muita kuin TriGUARD 3
-jarjestelmille suositeltuja komponentteja, potilas saattaa loukkaantua, jirjestelméi vaurioitua tai teho heikentya.

72 © Keystone Heart Ltd.
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Laitteen kuvaus ja tarkoitettu kiyttd

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen kiyttoaihe

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on suunniteltu minimoimaan
aivovaurion riski ohjaamalla embolia-aines pois aivojen verenkierrosta
katetrilla tehtdvien sydéntoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen tarkoitettu kaytto
Vihentdd aivoembolisaatiota syddntoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejirjestelmin kuvaus

Keystone Heart TriGUARD 3 on aivoemboliasuojalaite, joka on suunni-
teltu antamaan kaikkien kolmen suuren aortan aivovaltimosuonen téysi
suojaus katetrilla tehtdvien syddntoimenpiteiden aikana. TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaite on suunniteltu minimoimaan aivovaurion riski
ohjaamalla embolia-aines pois aivojen verenkierrosta TAVI-toimenpiteen
tai muiden katetrilla tehtdvien syddantoimenpiteiden aikana.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite viedddn sisddn vastapuolisen reisi-
valtimon yhteyskohdan kautta. Se koostuu 8 Fr:n asettamisjérjestelmésta
ja ohjaussuodattimesta. Se ei riipu anatomiasta laukaisun (vakauden) eika
suojauksen osalta, koska se on suunniteltu sopimaan moniin erilaisiin aor-
tan kaaren muotoihin. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on suunniteltu
helposti kliiniseen kdytto6n valmisteltavaksi, nopeasti laukaistavaksi, itse
asettuvaksi ja vakautensa sdilyttaviksi koko toimenpiteen ajan, ja ndin
ollen se myos kestda mahdolliset vaikutukset TAVI-asettamisjérjestelmien
ja lisdvarusteiden kanssa.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjirjestelmi
Asettamisjarjestelma (kuva 2) on 8 Fr:n holkki (1), joka sopii yhteen
0,035”:n ohjainlangan kanssa. Jarjestelméan distaalisessa padssd on ohjaus-
suodatin, jossa on Nitinolista valmistettu hypoputkivarsi (2) ja atraumaatti-
nen karki (3). Proksimaalisessa pddssd on kaksiosainen kahva (4), jossa on
portit ohjainlangalle (5), saparokatetrille (6) ja heparinisoidulle suolaliuos-
huuhtelulle (7).

Laitteen kahva (4) koostuu kahdesta komponentista: etuosa (8) yhdistyy
asettamisjarjestelméan holkkiin ja takaosa (9) yhdistyy hypoputkivarteen.
Tédmén mallin ansiosta ndiden kahden osan suhteelliset litkkkeet padstavat
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen vedettiviksi asettamisholkkiin
tai pois holkista laukaisua varten. Takaosassa on Luer-liitin (5), joka yh-
distyy hypoputkivarteen ohjainlangan sisdén viemisté ja hypoputkivarren
huuhtelemista varten (5), ja etuosassa on paikka Tuohy-Borst-sovittimelle

TriGUARD 3
-ohjaussuodatin

pigtail-katetrin sisddnvientié varten (6) sekd huuhteluputki 8 Fr:n holkille
(.

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin (kuva 3) koostuu
kehyksestd ja verkosta. Verkko (10) on polymeeristd valmistettu ja kuvun
muotoinen. Verkon nimellinen huokoskoko on 115 * 145 pm, miké antaa
riittdvén veren virtauksen aivovaltimoihin, mutta ohjaa emboliat alavir-
taan kohti laskevaa aorttaa. Kehys ja verkko on pinnoitettu hydrofiilisella
hepariinipinnoitteella.

Nitinolista valmistettu kehys (11) antaa ohjaussuodattimelle rakenteellista
vakautta ja on rontgenpositiivinen visuaalista ldpivalaisulla vahvistusta
varten. Kehys levittyy itse haluttuun paikkaan, mukautuu aortan kaaren
anatomiaan ja antaa vakautta aortan kaaressa tuottamalla sdteisvoimia
aortan kaaren seindmiin.

Ohjaussuodattimen kehyksen padssd on Nitinolista valmistettu johdin
(12). Johdin yhdistyy Nitinolista valmistetun liittimen kautta Nitinolista
valmistettuun kaarevaan putkeen (hypoputkivarsi) (2), jonka etupddssi on
atraumaattinen karki (3). Hypoputkivarsi kulkee ohjaussuodattimen alta,
antaa vakautta ja parantaa ohjaussuodattimen paikkaa kohti aortan kaaren
yldosaa (jaykdn ohjainlangan vieminen hypoputkivarren lépi parantaa
paikkaa).

TriGUARD 3 -asettamisjarjestelma

Kuva2: Keystone Heart TiGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen toiminnalliset osat

© Keystone Heart Ltd.
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Kuva 3: Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaus-
suodatin

Yhteenveto toimenpiteesti

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite vieddén sisdédn joko vasemmasta
tai oikeasta reisivaltimosta nivustasolla viedyn 8 Fr:n holkin kautta.
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejarjestelma vieddédn eteenpdin
lapivalaisuohjauksessa ohjainlankaa pitkin ja sijoitetaan nousevan aortan
kaareen distaalisesti kdden ja padn valtimorungosta. Kun ohjaussuodatin

laukaistaan 8 Fr:n holkista, se avautuu ja mukautuu aortan kaaren anatomi-

aan. Kehyksen muoto sijoittuu vastakkaisesti aortan seindmiin, mika pa-
rantaa aivoverisuonten tiyttd suojausta (kuva 4). Laukaistun TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen voi tuoda holkkiin uudelleensijoittamista

varten toimenpiteen aikana tai poistamista varten toimenpiteen péatteeksi.
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on ensimmdinen sisdén vietéva ja
viimeinen padtoimenpiteen paitteeksi ulos tuotava laite.

TriGUARD 3 toimitetaan steriilind, eiké sitd saa steriloida uudelleen.

Vasta-aiheet

EI SAA KAYTTAA SEURAAVISSA TILANTEISSA:

+ veren lisddntynyt hyytymistaipumus, jota ei voida korjata liséhepariinil-
la toimenpiteen yhteydessa

* munuaisten vajaatoiminta plasman kreatiniinilla > 4 mg/dl

* maksan vajaatoiminta

* potilaan allergia Nitinolille tai hepariinille

* potilaan aiempi hepariinin aiheuttama trombosytopenia.
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Kuva 4: TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen paikka aortan kaaressa

Varoitukset

* Vain laitteen kiyttokoulutuksen saaneet ladkérit saavat kéyttad sité.

» Ennen toimenpidetti ja sen jdlkeen potilaalle tarvitaan embolioiden
ja tromboosin ehkdisemiseksi riittdvé verihiutaleiden ja hyytymisen
estohoito.

 Laitteessa on sikaperdistd materiaalia ja mahdollisesti muita sikaperaisia
allergeenejé kuten sikaperdistd hepariinia.

* Jos laitteen valmistelusuosituksia ei noudateta ja suodatin pyyhitdan
kuivalla siteelld, hydrofiiliset pinnoitteet saattavat vahingoittua ja
aiheuttaa vakavia potilasvammoja.

* Vie laitteet sisdén ja eteenpdin hitaasti, jotta ei muodostu ilmaemboliaa
eivitkd verisuonet vaurioidu.

+ Al yriti liikuttaa kahvaa havainnoimatta sen aiheuttamaa ohjaussuo-
dattimen vastetta.

 Laitteen oikeanlainen laukaisu edellyttda laitteen paikan visualisointia.
Toimenpiteissd, joissa potilaan lihavuus tai muut syyt haittaavat laitteen
visualisointia ldpivalaisulla, laitetta ei saa yrittda laukaista aortan
kaareen.

» Varmista laitteen visualisointi yritettdessé ylittdd aortan kaari milla
tahansa laitteella. Hallitsematon TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalait-
teen ja muun laitteen vélinen vaikutus voi aiheuttaa ohjaussuodattimen
ei-toivottua liikettd ja johtaa nousevien valtimoiden epétdydelliseen
suojaamiseen.

« Ald veda laitetta kahvasta tai sisdéinvientiholkista liian voimakkaasti,

jotta laite ei vaurioidu tai potilas loukkaannu.

Laitteen kahvan kdantdminen saattaa aiheuttaa laitteen kddntymisen tai

kiertymisen. Laitetta ei saa yrittdd kiertdd tai vaantdd milldan apuvali-

neelld tai laitteen kahvalla.

+ Laite on kertakdyttdinen, eikd sitd saa kdyttda tai steriloida uudelleen.

Laitteen uudelleenkéytto saattaa aiheuttaa potilaiden vélisen kontami-

naation riskin, riittdméttdmén puhdistumisen ja laitteen toimintakyvyn

heikkenemisen.

Jos laite laukaistaan uudelleen, vedd se ensin takaisin holkkiin ja vie

sitten holkkia eteenpdin lankaa pitkin haluttuun paikkaan. Kun laite on

halutussa paikassa, laukaise se kidyttohjeen mukaan.

© Keystone Heart Ltd.
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 Laitteen turvallisuutta ja tehokkuuta ei ole arvioitu potilasryhmilla
seuraavissa tapauksissa:

o variantti tai epdstabiili angina pectoris tai viimeaikainen akuutti
sepelvaltimosairaus, mukaan lukien sydéninfarkti (edellisten kolmen
kuukauden aikana)

o aivohalvaus, ohimenevi aivoverenkiertohdirio (TIA) (edellisten 6
kuukauden aikana)

° hypotensio (systolinen verenpaine alle 90 mmHg)

o aktiivinen peptinen sairaus tai aiempi ylemmaén maha-suolikanavan
verenvuoto

o spastinen keuhkoputkitulehdus, keuhkoahtaumatauti, astma

° nykyinen tai aiempi kompleksinen kammioperdinen rytmihdirid

> nykyinen tai aiempi vaikea psykiatrinen hairid

o verenvuototaipumus, esimerkiksi hemofilia, ITP, aplastinen anemia,
TTP jne.

o diabetes mellitus, johon liittyy dareisverenkierron ja/tai neurologisia
muutoksia

o mikd tahansa levidva sairaus, jossa potilaan elinaika on alle 6 kuu-
kautta

o raskaus

o lapsipotilaat.

Haittatapahtumat

Kaikkiin suonensiséisiin toimenpiteisiin liittyy riskejd ja mahdollisia

komplikaatioita. Seuraavat odotettavissa olevat tapahtumat on tunnistet-

tu katetrilla tehtdvien toimenpiteiden mahdollisiksi komplikaatioiksi, ja

laitteen kéyttoon saattaa liittyd néitd ja muita tapahtumia:

« akuutti sydénkirurgia (sen tarve)

« akuutti sepelvaltimon tukkeutuminen

* akuutti syddninfarkti

« akuutit neurologiset tapahtumat, muun muassa: aivohalvaus, ohimenevéa
aivoverenkiertohdirio (TIA), aivosairaus

« allerginen reaktio varjoaineelle, verihiutaleiden estohoidolle tai laitteen
komponenttien materiaaleille

* angina pectoris

* reaktiot nukutukseen

* aneurysma tai pseudoaneurysma

* valtimo-laskimofisteli

* nousevan tai laskevan aortan vamma

* cteis- tai kammioperdiset rytmihdiriot tai vérind, syddmentykytys (pitké-
kestoinen hoitoa vaativa)

« verenvuotokomplikaatiot, esimerkiksi verenpurkauma tai verenvuoto

* yhteyskohdan verenvuoto

* verensiirtoa vaativa verenhukka

* sepelvaltimon tai muun verisuonen mahdollisesti korjausta vaativa
vamma, dissekoituminen tai puhkeaminen

* sinivarvasoireyhtyma tai varpaan vérjdytyminen siniseksi suolen iske-
mia

» embolia (ilma, kudos, laite tai veritulppa)

* kuume

* reisihermon vaurio

* ldpivalaisusta johtuvat haitat

* hemodynaamiset muutokset

 hypertensio tai hypotensio (pitkékestoinen hoitoa vaativa)

© Keystone Heart Ltd.
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* infektio, myds endokardiitti ja sepsis

* kipu (reiden pistokohdassa, vatsassa, seldssé tai muualla)

 perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (sen tarve)

* perifeerinen iskemia, ddreishermojen vaurio

* keuhkoturvotus

* pyrogeenireaktio

» munuaisten komplikaatiot, vamma tai vajaatoiminta

* epdstabiili angiina

+ mahdollisesti verisuonten korjausta vaativat verisuonikomplikaatiot

* verisuonen kouristus (pitkdkestoinen eiké vastaa hoitoon).

Edelld mainittujen riskien lisdksi nimenomaan Keystone Heart

TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen toimenpiteeseen liittyvat muun

muassa seuraavat mahdolliset riskit:

» TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen tai sen asettamisjérjestelméin
irtoaminen tai siirtyminen muiden instrumenttien, esimerkiksi pallon,
stentin, katetrin tai langan, kuljettamisen vuoksi

 verenvuoto reiden yhteyskohdassa

* laitteen liikkkumisesta johtuva paikallinen aortan seindmén vamma.

Tekniset tiedot
) . Kehyksen leveys 74 mm
Ohjaussuodatin -
Kehyksen pituus 98 mm
Siséldpimitta Sopiva 0,035”:n
Asetushypoputkivarsi ohjainlangalle
Kokonaispituus 127,5 cm
. Sisdldpimitta 8 Fr
8 Fr:n holkki
Toimintapituus 76 cm
Laitteen Vedonpoistosta atrau- 78 cm

maattiseen kirkeen
(lankaa pitkin vietdessd)

SAILYVYYS: 6 kuukautta

toimintapituus

Toimitustapa

Pakkaus

Sarja on esikoottu ja pakattu sisempdan muovialustaan, jossa on suojus-
kansi. Tdima 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 kéyttoa. Sité ei saa kdyttda, jos pakkaus on vauri-
oitunut tai avattu tai siind on muita vikoja.

Varmista, ettd etiketit ovat oikeat ja laite kdytetddn ennen viimeisté kayt-
topaivaa.
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Sailytys
Sailytetddn huoneldmpétilassa kuivassa pimedssa paikassa (poissa aurin-
gonvalosta).

Laakarin koulutus

Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejarjestelmai saavat
kayttdd vain perkutaanisiin suonensisdisiin tekniikoihin ja toimenpiteisiin
koulutuksen saaneet ldakérit.

Keystone Heart TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitejérjestelma vaatii

koulutuksen, johon saattaa kuulua koulutusta ja ensimmadisten kéyttokerto-

jen valvontaa paikan paalla.

Kéyttdohje

Laitteen valmistelu

1. Tarkasta pakkauksen tiiviys ja varmista tuotteen eheys. Avattua tai midn pitdisi kahvaan suuntaus séilyttdd seuraavasti: )
vaurioitunutta pakkausta ei saa kiyttiii, vaan se pit4d palauttaa Key- Tuohy-sovitin ja huuhteluputki ovat kohti vasenta sivua kuvan 5 mukai-
stone Heartille. sestl. e I

2. Avaa TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen pahvilaatikko. Ascttamisjérjestelman karki viedddn kadrimen sisddn.

3. Avaa TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen suljettu Tyvek-pussi ja

4 80 Ste?“h muo_vialusta stel_*nlﬁle a.l ueelle. Varoitus Ali pyyhi TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitetta

- Ota pois muovialustan suojuskansi. o kuivalla sidetaitoksella, koska se voi vahingoittaa laitteen pinnoi-

5. Kierrd kahvan etuosassa oleva mutteri kokonaan kiinni (kuva 5-5A). t

. . . . . . etta.

6. Téaytd huuhteluallas suolaliuoksella (tai heparinosoidulla suolaliuok-
sella), kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin
on kokonaan upoksissa.

7. Huuhtele hypoputkivarsi suolaliuoksella (tai heparinisoidulla suolali-
uoksella) laitteen kahvan takaosan Luer-liittimen kautta (kuva 5-5B).

8. Huuhtele asettamisjarjestelma suolaliuoksella (tai heparinisoidulla
suolaliuoksella) laitteen kahvan etuosan huuhteluputken kautta (kuva
5-50).

9. Kun Tuohy-Borst-sovittimesta tippuu suolaliuosta (tai heparinisoitua
suolaliuosta), kierrd se kokonaan kiinni (kuva 5-5D).

10. Upota TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin
huuhtelualtaaseen noin 1 minuutin ajaksi suolaliuokseen (tai hep-

/m""— l,f
4 0
7 \ = bt |
Kuva 5: Hypoputkivarren huuhtelu Luer-liittimen ja 8 Fr:n holkin kautta huuhteluputkella
76 © Keystone Heart Ltd.
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arinisoituun suolaliuokseen), jotta heparinisoitu hydrofiilipinnoite
aktivoituu.

11. 1 minuutin upotuksen jélkeen ei pitdisi endéd nakyé ilmakuplia. Poista

loput ilmakuplat naputtamalla ohjaussuodatinta varovasti.

12. Siilyta kahvan suuntaus ja veda kahvaa takaosastaan pitden sen

etuosaa paikallaan, kunnes ohjaussuodatin on kokonaan kédrittyna
asettamisjarjestelmaén.

13. Varmista, ettei atraumaattinen kérki ole kokonaan holkin siséll4 tai

ulotu holkin kérjen ulkopuolelle. Jos atraumaattisen kérjen ja holkin
vélilld on rako, korjaa se viemalld holkkia eteenpdin atraumaattisen
kérjen yli.

14. Huuhtele 8 Fr:n holkkia huuhteluputken kautta suolaliuoksella (tai

heparinisoidulla suolaliuoksella) TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalait-
teen kérjen ollessa kokonaan upotettuna, kunnes kuplia ei enda tule.

15. Vedi laitteen asettamisjérjestelmaa taaksepdin, kunnes asettamisholkki

on kokonaan suojaholkin ulkopuolella.

Huomautus Kaidrittiessi ohjaussuodatinta asettamisjirjestel-
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Laukaisu

Varoitus Suorita kaikki vaiheet lipivalaisuohjauksessa. Ali
liikuta asettamisjirjestelméi tai sen komponentteja lainkaan ilman
riittivii visualisointia. Kaikissa asettamisjirjestelmin liikuttami-
seen viittaavissa vaiheissa oletetaan lipivalaisuohjauksen kaytti-
misti!

Varoitus Ellei veren ACT pysy tasolla > 250, laitteeseen ja
8 Fr:n asettamisholkkiin muodostuvan veritulpan riski saattaa
kasvaa.

1. Pidé veren ACT tasolla > 250 sekuntia koko laitteen laukaisun ja
sisdlldolon ajan normaalin sairaalakdytinnén mukaisesti.

2. Vie ohjainlanka sisdén nousevaan lahelld natiivia aortan anulusta.

3. Ota laajassa LAO-projektiossa angiografiakuva ndyttiméaén aortan
kaaren ja aivoverisuonten anatomia. Jos mahdollista, pane aortan kaar-
en kuva tosiaikaisen lapivalaisukuvan paalle avuksi. Suosittelemme
hankkimaan parhaan anatomisen ndkymén kaaresta ja aivoverisuonis-

Kuva 6: Asettamisholkki nousevassa aortassa 4 cm distaalisesti kdden ja
paén valtimorungosta

ta. Poista angiografiakatetri, kun kuvaus on valmis.

Huomautus Ennen asettamisjirjestelmén sisdénvientia sisddn-

Varoitus Vie TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitetta eteenpéin
lankaa pitkin vilttden sen vddntdmista.

viejddn tai nivuseen suositellaan injektoimaan asettamisjarjestelmain

heparinisoitua suolaliuosta huuhteluputken kautta, kunnes sité tippuu
asettamisjérjestelmén kérjesta.

Varoitus
antaa pyorid vapaasti suonen kulkureitin mukaan.

Sisddnvientijarjestelmén sisddnviennissd kahvan pitdisi I

4. Ennen asettamisjérjestelmén sisdanvientid sisddnviejdén tai nivu- 6.

seen injektoidaan (5-10 cc:n ruiskulla) heparinisoitua suolaliuosta
huuhteluputken kautta, kunnes sitd tippuu asettamisjérjestelmén

kérjest. 7.

5. Vie TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjarjestelmaa
(johon on ladattu TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite) ohjainlankaa
pitkin nousevaan aorttaan noin 4 cm distaalisesti kidden ja péddn val-

timorungosta (ensimmaéisen angiografiakuvan perusteella) lapivalai- 3.
suohjauksessa samalla vertailutasolla kuin angiografiakuva (kuva 6).
Huomautus TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen sisazn-
viennin reiden yhteyskohdasta saa tehdd vain viemalld sen 8 Frin
holkilla. 9.

Varoitus Vilti kiertimisti TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalait-
teen ohjaussuodatinta késin asettamisholkin sisdlld tai laukaisupaikassa.

© Keystone Heart Ltd.
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Varmista hypoputkivarren olevan verkon alla vetimalld ohjainlankaa
taaksepéin laskevaan aorttaan ja anna verkon laajentua kokonaan
aortaan kaareen.

Pida kahvan takaosaa paikallaan ja veda kahvan etuosaa hitaasti ta-
akse, kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodatin
on kokonaan laukaistuna asettamisholkista (kuva 7). Vie ohjainlankaa
taas eteenpdin ldhelle natiivia aortan anulusta.

Liité jatkuva paineistettu pussi heparinisoitua suolaliuosta asetta-
misholkin huuhteluputkeen TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen
kahvassa. Toinen vaihtoehto on suorittaa heparinisoitu suolaliu-
oshuuhtelu (20 minuutin vilein) huuhteluputken ldpi, jotta holkkiin ei
jaa verihyytymia.

Yllapida TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ohjainlangan
renkaassa eteenpdin suuntautuva paine. Tdmaé tukee verkkoa ja pitdd
atraumaattisen kéirjen kaaren ulkokaarteessa.
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Kuva 7: TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite laukaistuna aortan kaareen

Katetrilla tehtiviit sydiintoimenpiteet

Varmista seuraavat asiat, kun aortan kaaren kautta yritetidn viedd jokin

muu lisdlaite (esim. ohjainlanka, TAVR tai pallo):

* Ohjaussuodattimen etupuoli on kohti nousevaa aorttaa ja takapuoli koh-
ti laskevaa aorttaa (kuva 8).

Huomautus Laukaisun jilkeen ohjainlankaa vedetiin ja tyon- |
Huomautus Hypoputkivarren kaarevuutta voi hallita vetimélld ‘ » Ohjaussuodatin peittdd aortan haarat etu- ja takapuoli aortan vastakkai-

netddn sen varmistamiseksi, ettd hypoputki on ohjaussuodattimen alla,
ja padstimadn ohjaussuodatin asettumaan paikalleen.

ja tyontamilld ohjainlankaa hypoputkessa: Ohjainlangan tyontiminen sia seindmid vasten. o o

tydntéd hypoputkivartta kohti aortan kaaren ylikaarta, jolloin se tukee * Ohjaussuodatin on vakaasti (i huomattavasti kallistuncena). =
ohjaussuodatinta paremmin ja siirtdé kirkei pois keskelti virtausta. * Hypoputkivarsi, jonka distaalisessa osassa on atraumaattinen kiirki, on
ohjaussuodattimen alla ja sen keskustaa vastapdéta.

Varoitus Jiti riittivisti ohjainlankaa distaalisesti atraumaat-
tisesta kirjesti, jotta ohjainlanka tai kérki eivit vaurioita suonen
seiniméi.

Huomautus Jos ohjainlanka vedetiiin ulos TriGUARD 3
-aivoemboliasuojalaitteen asettamisjirjestelmisti, suosittelemme
liittimiidn Luer-liittimen laitteen kahvan takaosassa jatkuvaan
paineistettuun tiputusjirjestelmiin, jotta hypoputkivarteen ei
muodostu veritulppia.

Aortan lipin ja kaaren angiografiakuva

Huomautus Suosittelemme ottamaan angiografiakuvan pig-
tail-mallisella angiografiakatetrilla.

1. Vie pigtail-katetri py6rivin Tuohy-Borst-sovittimen ldpi TiGUARD 3~ Kuva 8: Ohjaussuodattimen antama paras suojaus ja sijoituksen
-aivoemboliasuojalaitteen kahvan etuosassa. Varmista ldpivalaisulla
sen sijainti ohjaussuodattimen alla ja ettei se muuta ohjaussuodattimen
paikkaa seurannan aikana.

Huomautus Paras vaihtoehto onvieda pigtail-katetri sisiin
kierteinen péd edelld ohjaussuodattimen verkon ali. Suosittelemme
kédyttdméadn vahintddn kahta ndkymaé varmistamaan vienti ohjaussuo-
dattimen ali.

2. Vie pigtail-katetri ohjaussuodattimen ohittamisen jélkeen nousevaan
aorttaan. Suosittelemme ottamaan angiografiakuvan laitteen paikan
arvioimiseksi aortan kaaressa. Tarvittaessa laitteen paikkaa voi hien-
osdatdd parhaan suojauksen saamiseksi.

78 © Keystone Heart Ltd.
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1. Vie ohjainlankaa (molemminpuolisesta yhteydestd) ldpivalaisussa
sen varmistamiseksi, ettd ohjainlanka on ohjaussuodattimen alla eika
muuta sen paikkaa.

2. Tee ladkdrin harkinnan mukaan paiatoimenpide loppuun.

Huomautus Vietiessi eteenpiin instrumentteja (palloja, ohjain-
lankoja, ldpanasettamisjérjestelmid tai muita laitteita) kaaren ympérilla
ja ohjaussuodattimen alla vedetddn ohjainlankaa vastakkaiseen suuntaan
samalla kun asettamisjirjestelmdd tyonnetdén eteenpdin. Néin ei
muodostu jannitysti ja instrumentit kulkevat sujuvammin TriGUARD 3
-laitteen ali.

Varoitus Varmista laitteen visualisointi punktiokohdasta
médrinpiihin, jotta on varmaa, ettei TAVR-katetri takerru
TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjirjestelméiin.
Hallitsematon TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen ja minkéin
muun laitteen vilinen vaikutus voi aiheuttaa ohjaussuodattimen
ei-toivottua liiketti.

Poistaminen

Huomautus Paras tulos saadaan niin, ettd TiGUARD 3 -aivo-
emboliasuojalaite viedddn ensimmadisena sisdén ja tuodaan viimeisend
ulos (FILO, First-in Last-Out), jotta suonet suojataan tdysin ja suojaus
yllapidetdédn koko toimenpiteen ajan.

Huomautus TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen voi poistaa
jattden asettamisholkin valtimoon muuta kéytt6d varten.

Vapauta kahvan mutteri ja vedé taakse laitteen kahvan takaosaa pitden 8
Fr:n holkin paikallaan, kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on
kokonaan poistettu holkista.

1.

1. Poista toimenpiteessd kédytetyt katetritoimiset laitteet ja saparokate-
tri TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen asettamisjérjestelmasta.

Huomautus Pigtail-katetri poistetaan ohjainlankaa pitkin, jotta
se ei tartu ohjaussuodattimeen.

Varoitus TriGUARD 3 -ohjaussuodatinta ei saa yrittéid kisitelld
tai alittaa paljaalla langalla.

Varoitus Kun TAVR tai muu siséénvientijirjestelmé poistetaan
(vedetddn pois), tdytyy varmistaa, ettei se takerru TriGUARD 3 -aivo-
emboliasuojalaitteen ohjaussuodattimeen ja veda sité taakse.

3.

4,

Veda kahvaa takaosastaan pitden sen etuosaa paikallaan, kunnes
TriGUARD 3 -ohjaussuodatin on kokonaan kéarittynd asettamisholk-
kiin (kuva 9).

Veda asettamisholkkia taakse TriGUARD 3 kaérittynd, kunnes asetta-
misholkki on kokonaan poistettu potilaan kehosta.

Sulje reisivaltimon punktiokohta.

Kuva 9: TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen poistaminen

© Keystone Heart Ltd.
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Huomautus TriGUARD 3 -laite tiytyy hivittid paikallisten
biovaarallisten jétteiden ja sairaalan menettelyjen mukaan.
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Vianetsintd ja vinkit

Huomautus Alla olevia asioita voi tapahtua toimenpiteen aika-
na, ja ne voidaan ratkaista seuraavilla vianetsintavinkeilla.

1. TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaite on huonossa paikassa lau-
kaisun aikana tai siirtynyt poikittaiseen kaareen.

Poista ohjaussuodatin asettamisholkkiin vetdmalld taakse TriGUARD 3

-aivoemboliasuojalaitteen ohjaussuodattimen takaosaa pitden samalla

sen etuosaa paikallaan, kunnes TriGUARD 3 -aivoemboliasuojalaitteen

ohjaussuodatin on kokonaan kaarittyné asettamisholkkin ja laitteen karki

kohtaa holkin kirjen. Sijoita asettamisholkki uudelleen ohjainlankaa pitkin

oikeaan paikkaan ja laukaise se sitten uudelleen ylla kuvatulla tavalla.

Huomautus Saman laitteen saa yritti laukaista kokonaan
uudelleen vain kerran.

Huomautus Varmista, ettii seki sisdéinvientiholkki etti asetta-
misholkki ovat kiinnitettyind paikalleen.

2. Ohjainlangan tai pigtail-katetrin paikka TriGUARD 3 -aivoembo-
liasuojalaitteen alla ei ole selvé.

Veda ja tyonna ohjainlankaa tai saparokatetria hieman lapivalaisuohjauk-

sessa (RAO-nékymad) tarkkaillen sen huippukohtaa. Jos tdmai késittely

saattaa ohjainlangan tai pigtail-katetrin samaan tasoon hypoputkivarren

kanssa, ohjainlanka tai saparokatetri 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 sisddnvientiholkki ja asettamisholkki kiinnitettyind pai-

kalleen, ja vie padtoimenpiteen laitteita hitaasti eteenpdin. Jos ohjaussuo-

datin ei palaa paikalleen, poista se ennen paatoimenpiteen jatkamista, fai

ladkarin harkinnan mukaan voidaan yrittdd vetdd padtoimenpiteen laitteet

taakse laskevaan aorttaan ja sijoittaa ohjaussuodatin uudelleen.

4. Vuorovaikutus TriGUARD 3 -laitteen ja TAVI-sisidéinvientijirjest-
elmiin vililla.

Veda TAVI-sisddnvientijarjestelmad ja TAVI-lankaa hieman (~ 1 cm)

taakse, jolloin TAVI-kérki irtoaa TriGUARD 3 -laitteen kehyksesta.

Tyonna sitten TAVI-sisddnvientijarjestelmaé eteenpéin pitden TAVI-lankaa

paikallaan, jolloin TAVI-sisddnvientijérjestelmén kérki laskeutuu ja antaa

vapaan kulun TriGUARD 3 -laitteen kehyksen ali.
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Takuu

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 tissd, sekd suorat ettd
epdsuorat, lakiin tai muuhun perustuvat, muun muassa epésuorat takuut
kauppakelpoisuudesta tai tiettyyn tarkoitukseen sopimisesta.

Témién instrumentin késittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut
potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
seikkoihin liittyvit tekijdt, jotka eivit ole Keystone Heartin hallinnassa,
vaikuttavat suoraan instrumenttiin, sen toimintakykyyn ja sen kiytolla
saataviin tuloksiin.

Keystone Heart on tdimén takuun mukaan velvollinen ainoastaan vaihta-
maan instrumentin. Keystone Heart ei ole missdén tapauksessa korvaus-
vastuussa mistddn epdsuorista, oheisista tai valillisistd menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suorasti tai epdsuorasti
instrumentin kdytostd.Keystone Heart ei ota eikd valtuuta ketdin muuta
ottamaan puolestaan mitdan muuta tai lisikorvausvastuuta tai vastuuta té-
hén instrumenttiin liittyen.Keystone Heart ei ota korvausvastuuta mistdan
instrumentin uudelleenkdytostd, uudelleenkdsittelystd tai uudelleenste-
riloinnista ja sulkee pois tillaisten instrumenttien osalta kaikki suorat ja
epdsuorat takuut, muun muassa takuut kauppakelpoisuudesta tai tiettyyn
tarkoitukseen sopimisesta.

© Keystone Heart Ltd.
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Indholdet af pakken

Luer

TriGUARD 3-
handtag

TriGUARD 3-
beskyttelsesmanchet

Teetningsskive af
silikone

Fr sheath 8

Fr krympetang 8

Dansk

Indvendig
blisterbakke

Tuohy

Fr skylleslange 8

Flushingkumme

TriGUARD 3-
deflektorfilter

Figur 1: Keystone Heart TriGUARD 3 ™ cerebral embolisk beskyttelsesanordningsseet

Anbefalet tilbehor

{ ~ |«—— Blisterbakkelag

Nicht enthalten im Kit mit der TriGUARD 3 TM-Vorrichtung fiir zerebrale Embolieprotektion

* Guidewire - Superstiv 0,035”, 1 cm floppy tip, 260 cm lang. Serg for at en krumning er tilfejet til den lige spids.
+ Angiokateter - 5 Fr mindst 125 cm langt, pigtail, eller J-formet angiokateter.

» Hepariniserede saltvandsposer (Hepariniseret saltvandskoncentration iht. hospitalspraksis ) under tryk

Advarsel Bug kun Keystoe Heart eller proceduremaessigt anbefalede komponenter!
Brug af ikke-anbefalede komponenter med TriGUARD 3 systemet kan resultere i patientskade, systemskade eller tab af virkning.
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Beskrivelse af instrumentet og beregnet anvendelse:

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning Indikation
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er udformet til at
minimere risikoen for hjerneskade ved at deflektere embolisk debris veek
fra den cerebrale cirkulation under kateterbaserede hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning Beregnet
anvendelse
Reducere cerebral embolisering under kateterbaserede hjerteprocedurer.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning System-
beskrivelse

Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er
designet til at give fuld beskyttelse af alle tre store arterier, som afgar fra
aortabuen under kateterbaserede hjerteprocedurer. TiGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning er udformet til at minimere risikoen for
hjerneskade ved at deflektere embolisk debris vaek fra den cerebrale
cirkulation under TAVI eller andre kateterbaserede hjerteprocedurer.
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning indferes gennem
det kontralaterale indstikssted i lysken til arteria femoralis og bestar af et
8 Fr indferingssystem og deflektorfilter. Den er anatomi-uathangig bade
i forhold til indseettelse (stabilitet) og i forhold til at give deekning, da

den er designet til at akkommodere en bred vifte af aortabue-morfologier.
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er designet til let
at kunne forberedes til klinisk brug, indsattes hurtigt, selvpositionere og
opretholde stabilitet under hele proceduren pa grund af sin evne til at mod-
sta potentielle interaktioner med TAVI-indferingssystemer og tilbeher.

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning
Indferingssystem

Indforingssystemet (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 spids (3). Den proxi-
male ende har et todelt handtag (4) med porte til guidewire (5), pigtailk-
ateter (PT) (6) og hepariniseret saltvandsskylning (7).

TriGUARD 3
Deflektorfilter

Anordningens handtag (4) er fremstillet af to komponenter, den forreste
del (8), der er forbundet til indferingssystemets sheath, og den bageste del
(9), som er forbundet med hypotuben. Dette design tillader relative bev-
egelser af disse to dele for at gere det muligt for TiGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesenhed at blive trukket ind i delivery sheathen eller
unsheathe til deployment. Den bageste del har en luer (5) forbundet med
hypotubens skaft for at muliggere indfering af guidewiren og skylning

(5) af hypotubens skaft, og den forreste del har en adgang til en Tuo-
hy-Borst-adapter for at muliggere PT-indfering (6) og en flushingtube til 8
Fr sheathen (7).

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter
(figur 3) bestar af en ramme og et net. Nettet (10) er fremstillet af en
polymer med en kuppelform. Nettet har en nominel poresterrelse pa 115

* 145 um, som giver mulighed for tilstreekkelig blodgennemstremning til
de cerebrale arterier, mens der deflekteres emboli downstream mod aorta
descendens. Rammen og nettet er overtrukket med en hydrofil heparin-
belagning.

Nitinolrammen (11) giver deflektorfilteret strukturel stabilitet og er ront-
genfast for visuel bekraftelse via fluoroskopi. Rammen selvekspanderer
pé det onskede sted, 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 forbun-
det via en nitinolkonnektor (13) til et buet nitinolrer (hypotubeskaft) (2),
som har en atraumatisk spids ved forenden (3). Hypotubeskaftet krydser
nedenunder deflektorfilteret for at tilvejebringe stabilitet og forbedret
positionering af deflektorfilteret mod den ovre del af aortabuen (ved at
fremfore en stiv guidewire gennem hypotubens skaft forbedres positioner-
ingen).

TriGUARD 3 indfgringssystem

& B

Figur 2: Keystone Heart TiGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordningssat
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Figur 3: Keystone Heart TriGUARD 3 deflektorfilter til cerebral embo-
lisk beskyttelsesanordning

Procedureoversigt

TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning indferes gennem
en 8 Fr sheath indsat i en af to femorale arterier pa lyskeniveau. Under
fluoroskopi ledes indferingssystemet til TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning over en guidewire og placeres i aorta ascendens
distalt for den brachiocefaliske arterie i den opadstigende bue. Ved de-
ployment fra 8 Fr sheathen folder deflektorfilteret sig ud og tilpasser sig
aortabuens anatomi Rammens form giver apposition til aortabuens veegge
for at forbedre fuld deekning af cerebrale kar (figur 4). Nar den er indsat,
kan TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesenhed resheathes for at
tillade repositionering under proceduren eller fjernelse ved slutningen af
proceduren. TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning er
det forste system til at blive indfort og det sidste til at blive udtaget efter
indeksproceduren er fuldfort.

TriGUARD 3 leveres steril og ma ikke resteriliseres.

Kontraindikationer

MA IKKE BRUGES UNDER FOLGENDE OMSTANDIGHEDER:
+ Hyperkoagulerbare tilstande, der ikke kan korrigeres af yderligere
periprocedural heparin.

Nyresvigt med plasmacreatinin > 4 mg/dl.

Leversvigt

Patienter med allergi over for nitinol eller heparin.

Patienter med tidligere heparininduceret trombocytopeni.
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Figur 4: TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings position
i aortabuen

Advarsler

Kun leger uddannet i brugen af enheden ma anvende den.

Den hensigtsmassige trombocythaemmende og antikoagulationsbehan-
dling ber administreres pra- og 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 enhedsklargering og anvendelse af
tor gaze til at aftorre filteret kan beskadige den hydrofile beleegning og
potentielt forarsage alvorlige skader pa patienter.

Indfere og fremfore anordninger langsomt for at forhindre luftemboli
eller traumer pa vaskulaturen.

» Forseg ikke at beveege handtaget uden iagttagelse af den resulterende

respons fra deflektorfilteret.

Visualisering af anordningens position er afgerende for korrekt indsaet-
telse. I procedurer, hvor visualisering af anordningen via fluoroskopi
hammes af patientens overvagt eller andre arsager, ma det ikke forseg-
es at indfore anordningen i aortabuen.

Serg for visualisering af anordningen, nar der geres forseg pa at
passere aortabuen med en anordning. Ukontrolleret interaktion mellem
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning og en anden
anordning kan fere til uensket bevaegelse af deflektorfilteret, hvilket
resulterer i ufuldsteendig deekning af de opadstigende arterier.

For at undga beskadigelse af anordningen eller skade pa patienten, ma
der ikke trackkes for meget i anordningens handtag eller indferingsshea-
then.

Rotation af anordningens handtag kan resultere i rotation eller vipning
af anordningen. Forseg ikke at rotere eller dreje enheden ved hjelp af
tilbeher eller anordningens handtag.

Engangsudstyr, mé ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug af
anordningen kan udgere en risiko for kontamination mellem patienter,
forkert rengering og kompromitteret ydeevne af anordningen.

Ved genindsattelse skal anordningen forst traekkes tilbage ind i
sheathen, og derefter fremfores sheathen over wiren til den enskede

© Keystone Heart Ltd.

24/09/2020 12:21:10



<l€eystone

Heart Brugsanvisning TriGUARD 3™Cerebral embolisk beskyttelsesanordning

placering Nar den er pa det onskede sted, deploy i henhold til brugsan-
visningen.
» Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet evalueret i pa-

tientpopulationer med folgende tilstande:

o Variant angina pectoris, ustabil angina eller nylig akut koronarsyn-
drom herunder myokardieinfarkt (i de sidste tre méaneder).

o Slagtilfelde, TIA - forbigaende iskaemisk anfald (inden for de seneste
6 maneder).

o Hypotension (systolisk blodtryk pa under 90 mm Hg).

o Aktiv peptisk sygdom eller tidligere ovre GI-bledning.

o Spastisk bronkitis, KOL, astma.

o Kompleks ventrikuler arytmi eller historik deraf.

o Alvorlig psykiatrisk lidelse i nutiden eller tidligere.

o Bledningsdiatese sdsom haemofili, ITP, aplastisk anami, TTP etc.

o Diabetes mellitus med perifer vaskular og/eller neurologiske an-
dringer.

o Enhver proliferativ sygdom med patientlevetid mindre end 6 méaned-
er.

o Graviditet

o Padiatrisk anvendelse

Utilsigtede hendelser

Der er risici forbundet med enhver endovaskular intervention og komp-
likationer kan udvikle sig. Folgende begivenheder er blevet identificeret
som mulige komplikationer af kateterbaserede procedurer og disse og
andre kan vare relateret til brug af dette device:

» Akut kardiovaskuler kirurgi (behov for)

+ Akut koronar okklusion

» Akut hjerteinfakt

+ Akutte neurologiske begivenheder sdsom: Slagtilfelde, forbigaende
iskeemiske anfald (TIA), encefalopati

* Allergiske reaktioner pd kontrast, trombocythemmende behandling
eller anodningens komponentmaterialer

* Angina pectoris

* Anastesireaktioner

* Anecurisme eller pseudoaneurisme

* Arteriovenes fistel

» Stigende eller faldende aortatraumer

* Atrial eller ventrikulaer arytmi eller fibrillering, hjertebanken (vedvaren-
de kreever behandling)

* Bledningskomplikationer sdsom heematom og bledning

* Bledning ved indstikssted

* Blodtab som er transfusionskravende

» Koronararterie eller anden vaskuler beskadigelse, dissektion eller per-
forering, som kraever behandling

 Bla ta-syndrom eller bla misfarvning af en ta Zusétzlich zu den oben
genannten Risiken bestehen speziell im Zusammenhang mit den
Verfahren zum Einsetzen der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir zerebrale
Embolieprotektion von Keystone Heart unter anderem die folgenden
potenziellen Risiken:

» Lageverdanderung oder Migration der TriGUARD 3 -Vorrichtung fiir
zerebrale Embolieprotektion oder des zugehérigen Einfiihrsystems
aufgrund des Hindurchfiihrens anderer Instrumente, z. B. Ballon, Stent,
Katheter, Draht.

© Keystone Heart Ltd.
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* Femorale Blutung an der Zugangsstelle.

* Lokales Trauma der Aortenwand aufgrund einer Lageverdnderung der
Vorrichtung.

 Tarmiskemi

* Emboli (luft, veev, anordning eller trombe)

+ Feber

» Femoral nerveskade

* Fluoroskopirelaterede skader

* Hamodynamiske @ndringer

» Hypertension eller hypotension (langvarig kraever terapi)

* Infektion, herunder endocarditis og septikemi

* Smerte (ved femoralt indstikssted, abdominalt, ryg eller andet)

» Perkutan koronar intervention (behov for)

* Perifer iskeemi, perifer nerveskade

* Lungeodem

* Pyrogene reaktioner

» Nyrekomplikationer, skade eller svigt

+ Ustabil angina

» Vaskulere komplikationer, som kan kraeve reparation af kar

» Karspasmer (vedvarende, som ikke responderer pa behandling)

Ud over de risici, der er anfert ovenfor, er de potentielle risici, som er

specifikt forbundet med Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk

beskyttelsesanordning omfattet, men ikke nedvendigvis begraenset til,
folgende:

* Forskydning eller vandring af TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyt-
telsesanordning eller dets indferingssystem, som folge af passage af
andet instrument, f.eks. ballon, stent, kateter, wire.

+ Femoral bledning ved indstiksstedet.

» Lokalt traume af aortavaeggen grundet migration af anordning.

Tekniske specifikationer

Rammebredde 74 mm
Deflektorfilter
Rammelengde 98 mm
) Indvendig diameter Rummer 0,035”
Indferings-hypo- ledetrad
tubeskaft
Samlet leengde 127,5 cm
Indvendig diameter 8 Fr
8 Fr sheath
Effektiv lengde 76 cm

Strain relief til atrauma- 78 cm
tisk spids (under over-
the-wire fremforing)

Anordningens effek-
tive leengde

HOLDBARHED: 6 maneder

Levering

Emballage

Settet er formonteret og pakket i en indvendig blisterbakke med et blister-
lag. Blisterbakken er placeret i en lukket Tyvek-pose. Settet er placeret i
en papkasse. Hele s@ttet er ethylenoxid (EtO) steriliseret. Kun blisterbak-
ken skal placeres i det sterile omrade.
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Kontrolleres visuelt for brug. M4 ikke anvendes, hvis der er skader pa
emballagen, pakken er aben, eller hvis der er andre fejl.

Serg for en passende markning, og at anordningen anvendes forud for
anordningens holdbarhedsudleb.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur pa et tort, morkt (vaek fra sollys) sted.

Lageuddannelse

Kun leger uddannet i perkutane intravaskulare teknikker og procedurer
ma bruge Keystone Heart TiGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesa-
nordningssystem.

Uddannelse i Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyt-
telsesanordningssystem er nedvendig og kan omfatte uddannelse i og
proctorering under de forste procedurer on site.

Brugsanvisning

Klargoring af anordning

1. Inspicer pakkens forsegling og kontroller produktets sterilitet og in-
tegritet. En abnet eller beskadiget genstand ber ikke anvendes og skal
returneres til Keystone Heart.

2. Abn Keystone Heart TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesa-
nordnings papkasse

3. Abn den ydre 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 motrik til den forreste del af handtaget til en fuldstaen-
dig lukning (figur 5 - SA).

6. Fyld flushingbadet med saltvand (eller hepariniseret saltvand), indtil
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter

Figur 5:
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Skylning af hypotubeskaftet via Luer og 8 Fr sheathen via flushingtuben

er fuldt nedsanket.

Skyl hypotubens skaft med saltvand (eller hepariniseret saltvand)
gennem luer placeret ved den bageste del af anordningens handtag
(figur 5 - 5B).

Skyl indferingssystemets sheath med saltvand (eller hepariniseret
saltvand) gennem luer placeret ved den bageste del af anordningens
handtag (figur 5 - 5C).

Nar der drypper saltvand (eller hepariniseret saltvand) ud af Tuo-
hy-Borst, skal den skrues til fuld lukning (figur 5 - 5D).

. Nedsank TriGUARD 3 deflektorfilteret i flushingbadet i ca. 1 minut

i en oplesning af saltvand (eller hepariniseret saltvand) for at hydrere
den hepariniserede hydrofile belagning.

. Efter 1 minuts neds@nkning ber luftbobler ikke vere synlige. Bank

forsigtigt pa deflektorfilteret for at fjerne tilbagevarende luftbobler.

. Mens héandtagets retning bevares, treekkes den bageste del af handtaget

tilbage, mens den forreste del holdes stille, indtil deflektorfilteret er
helt krympet ind i indferingssystemet.

. Serg for at den atraumatiske spids ikke er helt inde i sheathen eller

straekker sig ud over spidsen af sheathen. Hvis der konstateres et mel-
lemrum mellem den atraumatiske spids og sheathen, skal det loses ved
at fremfore sheathen over den atraumatiske spids.

. Skyl 8 Fr sheathen via flushingtuben med saltvand (eller hepariniseret

saltvand), mens TriGUARD 3 cerebral emboliske beskyttelsesanord-
nings spids er nedsenket fuldsteendigt, indtil der ikke frigives bobler.

. Trek indferingssystemet tilbage indtil indferingssheathen er helt ude

af den beskyttende muffe.

© Keystone Heart Ltd.
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Bemeark Hindtagets retning skal holdes under krympning af
deflektorfilteret ind 1 indferingssystemet ved:

Tuohy og flushingtuben vender mod venstre side, som angivet i figur 5.
Indferingssystemets spids indferes i krympetangen..

Advarsel Undga at terre TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelse af med ter gaze, da dette kan beskadige anordningens
belagning.

Indforing

Advarsel Udfer alle trin under fluoroskopisk vejledning. Der
ma ikke foretages bevaegelser af indferingssystemet eller kompo-
nenter uden tilstraekkelig visualisering. Alle trin, der henviser til
indferingssystemets bevaegelser, forudszetter fluoroskopisk vejled-

ning!

Figur 6: Indferingssheathen er placeret 4 cm distalt for den brachiocefal-
iske gren i aorta ascendens

Advarsel Manglende vedligeholdelse af et ACT-niveau>250

kan ege risikoen for trombedannelse pa anordningen og i 8 Fr Bemaerk Indfering af TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyt-

indferingssheathen. telsesanordning i den femorale adgang ber ske ved kun at fremfore 8 Fr
sheathen.

1. Oprethold en ACT > 250 sekunder i hele indferelsen af anordningen
og opholdstid i overensstemmelse med rutinemaessig hospitalspraksis.

2. Indfer en guidewire i aorta ascendens i naerheden af den native aortas
annulus.

3. Ienbred LAO-projektion udferes et angiogram for at demonstrere
anatomien i aortabuen og de cerebrale kar. Hvis det er muligt, placer
billedet af aortabuen over det levende 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 feerdigt.

Bemeaerk For indforing af indferingssystemet i sheathen lysken,
anbefales det at injicere hepariniseret saltvand til indferingssystemet
gennem flushingtuben, indtil spidsen af indferingssystemet drypper.

4. For indforing af indferingssystemet i sheathen lysken, injiceres HS
gennem flushingtuben, indtil spidsen af indferingssheathen drypper
(brug 5-10cc spraijte).

5. Fremfor TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings
indferingssystem (ladet med TriGUARD 3 cerebral embolisk
beskyttelsesanordning), over guidewiren til ca. 4 cm distalt for den
brachiocephaliske gren i aorta ascendens (baseret pa det oprindelige
angiogram) under fluoroskopisk vejledning i samme referenceplan
som angiogrammet (figur 6).

© Keystone Heart Ltd.
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lisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter bdde mens den er inden i
indferingssheathen og ved anlaeggelsesstedet.

Advarsel Fremfor THGUARD 3 cerebral embolisk beskyt-
telsesanordning, over wiren og undgé samtidig at den drejer.

Advarsel Under fremforingen af indferingssystemet skal bru-

Advarsel Undgé manuelt at dreje TriGUARD 3 cerebral embo- |
geren lade handtaget dreje frit i henhold til karrets bane. I

6. Traek guidewiren tilbage til aorta descendens for at bekraefte at hy-
potubens skaft er under nettet og for at lade nettet udvide sig helt pa
tveers af aortabuen.

7. Hold den bageste del af handtaget stationeert og treek langsomt
den forreste del af handtaget tilbage, indtil TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordnings deflektorfilter er fuldt indfert fra
indferingssheathen (Figur 7). Fremfor guidewiren igen til i neerheden
af den native aortas annulus.

8. Forbind en kontinuerligt dryppende, tryksat, hepariniseret saltvands-
pose til indferingssheathens flushingtube som sidder i TriGUARD 3
cerebral embolisk beskyttelsesanordnings handtag. En anden mulighed
er at udfere en hepariniseret saltvandsskylning (hver 20. min.) gennem
flushingtuben for at befri sheathen for blodpropper.

9. Oprethold et fremadrettet skub pa guidewiren i TriGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning pa annulus niveau. Dette vil give
stotte til nettet og holde den atraumatiske spids pa buens ydre kurva-
tur.
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Figur 7. TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings position i aortabuen

Bemeaerk Efter indsettelsen, treek & skub GW for at kontrollere,
at hypotuben er under deflektorfilteret, samt for at tillade deflektorfilter-
et at selvpositionere.

Bemaerk Brugeren kan kontrollere hypotubeskaftets krumning ved
at treekke/skubbe GW 1 hypotuben: Hvis guidewiren skubbes, vil hypo-
tubeskaftet blive skubbet mod den gvre kurvatur af buen og give bedre
stotte til deflektorfilteret og bevage spidsen vaek fra midtstrommen.

Advarsel Efterlad tilstraekkelig guidewire distalt for den at-
raumatiske spids for at undga potentiel beskadigelse af karvaeggen
fra guidewiren eller spidsen.

Bemeark Hvis guidewiren traekkes ud fra TriGUARD 3 cere-
bral embolisk beskyttelsesanordnings indferingssystem, anbefales
det at tilslutte Luer ved den bageste del af anordningens handtag til
et kontinuerligt tryksat dryppesystem eller udfere gentagen skyln-
ing for at holde hypotubens skat fri for blodpropper.

Aortaklap og bueangiogram

Bemaerk Det anbefales at udfore et angiogram ved hjlp af et
pigtail angiografikateter.

1. Fremfer pigtailkateteret gennem den roterende Tuohy-Borst adapter

ved den forreste del af TriGUARD 3 cerebral emboliske beskyttelsesa-

nordnings handtag. Brug fluoroskopi for at sikre dens position under
deflektorfilteret ved at verificere, at det ikke andrer deflektorfilterets
position under tracking.

Bemaerk Det er bedst at indfore pigtailkateteret med den snoede
ende forende under deflektorfilterets net. Det anbefales at anvende
mindst to visninger for at sikre passage under deflektorfilteret.

2. Efter at have passeret deflektorfilteret fremfores pigtailkateteret i
aorta ascendens. Det anbefales at udfere et angiogram for at vurdere
anordningens position i aortabuen. Om nedvendigt kan der foretages
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fine justeringer af anordningens position for optimal deekning.

Kateterbaserede hjerteprocedurer

Nar der gores forseg pa at passere aortabuen med en eventuel yderlig-

ere anordning (f.eks. guidewire, TAVR, ballon) skal det sikres, at:

» Deflektorfilterets forende vender mod aorta ascendens og bageste del

mod aorta descendens (figur 8).

Deflektorfilteret deekker aortagrenene med forreste og bageste dele

mod aortavaeggene.

* Deflektorfilteret er stabilt (ingen sterre vipning).

» Hypotubens skaft med den atraumatiske spids ved den distale del er
under og mod midten af deflektorfilteret.

Figur 8: Deflektorfilteret optimal deekning og apposition

© Keystone Heart Ltd.
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1. Fremfor guidewiren (ipsilateral adgang) ved hjelp af fluoroskopi for Retrieval
at bekrefte, at guidewiren er under deflektorfilteret og ikke @ndrer sin
position.

2. Udfyld efter leegens skon den vigtigste indeksprocedure.

Bemaerk  For de bedste resultater skal THGUARD 3 cerebral
embolisk beskyttelsesanordning vare forst inde og sidst ude for at vaere
sikker pa, at fuld kardeekning og beskyttelse opretholdes under hele
proceduren.

Bemeaerk Ved fremfering af anordninger (balloner, guidewirer,
ventilens indferingssystemer eller andre anordninger) omkring buen
og under deflektor, counterpull guidewiren, mens indferingssystemet
skubbes fremad. Dette vil forhindre opbygning af tension og vil tillade Bemaerk Der er en mulighed for at fierne TriGUARD 3 cerebral
jevn passage af instrumenter under TriGUARD 3. embolisk beskyttelsesanordning, mens sheathen efterlades i arterien til
andre formal.

Slip handtaget og treek den bageste del af anordningens handtag tilbage,

Advarsel Serg for visualisering af anordningen fra adgangsst-

edet til destinationen for at sikre, at TAVR-kateteret ikke vikles mens du holder 8 Fr hylsteret stationzrt, indtil TiGUARD 3 cerebral
ind i TIGUARD 3 Cerebral embolisk beskyttelsesanordnings embolisk beskyttelsesanordning er helt fjernet fra hylsteret.
indferingssystem.

Ukontrolleret interaktion mellem TriGUARD 3 Cerebral embolisk 1. Fjern de transkateteranordninger, der anvendes under proceduren, og
beskyttelssanordning og en anden anordning kan fore til uensket pigtail kateteret fra TiGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesa-
beveegelse af deflektorfilteret. nordnings indferingssystem.

Advarsel Forseg pa at manipulere / krydse under TiGUARD 3

] for at undgd sammenfiltring med deflektorfilteret.
deflektorfilteret med en bar wire er forbudt.

I Bemeark Brugeren skal hente pigtailkateteret over en guidewire I

2. Traek handtaget tilbage fra dets bageste del, mens du holder den

Advarsel Nar TAVR eller et andet indferingssystem retrieves forreste hdndtagsdel stationzr, indtil TriGUARD 3 deflektorfilteret er
(trzekkes tilbage), skal det sikres, at det ikke filtres sammen med fuldt kaP?t indi indfﬁripgssheathen (figur 9) ) )
TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordnings deflektor- 3. Trzk indferingshylsteret tilbage med den krympede TriGUARD 3 ind-
filter og traekker det tilbage. til indferingshylsteret er helt fjernet fra patientens krop.

-

Luk femoralt indstikssted.

Bemaerk TriGUARD 3 anordningen skal bortskaffes i overens-
stemmelse med procedurerne for lokal bortskaffelse af biologisk farligt
affald og hospitalsprocedurer..

© Keystone Heart Ltd. 89
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Fejlfinding og tips

Bemark Begivenheder, der er beskrevet nedenfor, kan finde sted
i lobet af proceduren og kan handteres ved hjelp af felgende fejlfind-
ingstips.

1. TriGUARD 3 cerebral embolisk beskyttelsesanordning i forkert
stilling under indfersel eller migration i tvaerbuen.
Traek deflektorfilteret ind i indferingssheathen ved at treekke den bageste
del af TriGUARD 3 cerebral emboliske beskyttelsesanordnings deflektor-
filterhdndtag tilbage og samtidig holde dens forreste del stationzr, indtil
TriGUARD 3 cerebral emboliske beskyttelsesanordnings deflektorfilter
er fuldt krympet ind i indferingssheathen, og enhedens spids meder shea-
thens spids. Repositioner indferingssheathen over wiren til den korrekte
placering og re-deploy som beskrevet ovenfor.

Bemark Kunét yderligere forseg pa fuldstendig genindforsel af
den samme anordning er tilladt..

er fastgjort i position.

| Bemaerk Kontroller, at bide indferingssheath og leveringssheath I

2. Guidewirens eller pigtailkateterets position under TriGUARD 3
cerebral embolisk beskyttelsesanordning er ikke Kklar.
Under anvendelse af fluoroskopi (RAO-visning) traek og skub 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 renavigeres under deflektorfilterets net.

3. Deflektorfilteret er ude af position under manevrering af andre
anordninger i aortabuen.

Tjek om indferingssheathen og leveringssheathen er sikret pa plads og

fremfor langsomt indeksprocedurens hardware. Hvis deflektorfilteret ikke

vender tilbage til sin stilling, skal det fjernes, inden du fortsaetter med

indeksproceduren eller

efter leegens skon kan det forseges at treekke indeksprocedurens hardware

tilbage til aorta descendens og repositioner deflektorfilteret.
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4. Interaktion mellem TriGUARD 3 og TAVI-indferingssystem.
Traek lidt tilbage (~ 1 cm) TAVI-indferingssystemet og TAVI-wiren, som
vil frigere TAVI-spidsen fra TriGUARD 3 enhedens ramme. Skub derefter
TAVI-indferingssystemet fremad, mens du holder TAVI-wiren stationr,
hvilket vil seenke spidsen af TAVI-indferingssystemet for at tillade fri
passage under TriGUARD 3 enhedens ramme.

Garanti

Keystone Heart garanterer, at der er udvist rimelig omhu i design og frem-
stilling af dette instrument. Den foregdende garanti erstatter og udelukker
alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfort heri, hvad enten de er
udtrykkelige eller underforstaede, i henhold til loven eller pd anden made,
herunder, men ikke begranset til, underforstdede garantier for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal.

Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument,
samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre forhold uden for Keystone Hearts kontrol
pavirker instrumentet direkte, dets ydeevne og de opnaede 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 omstaendigheder ansvarlig for indirekte, tilfeeldige eller folgeskader,
skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som folge af brugen
af instrumentet. Keystone Heart hverken pétager 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 begranset til salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, i forbindelse med sddanne instrumenter.

© Keystone Heart Ltd.
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La informacion suministrada a continuacion es una explicacion de los simbolos de referencia que se pueden encontrar en las etiquetas del producto.

=

Consulte las instrucciones de uso @

No reutilizar

No reesterilizar

Numero de referencia

]

Fecha de fabricacion

No use el paquete si esta deteriorado

25°C
/ﬂ/ Limitaciones de temperatura
15°C

No pirdgeno

Numero de lote
[SN]

Numero de serie

CE.

Este dispositivo ha sido revisado
y ha recibido la marca CE.

<

/,
o
\

m)

N
-1

Mantener alejado de la luz solar

Esterilizado mediante
STERILE oxido de etileno (EO)

Fecha de caducidad:
AAAA-MM-DD

Mantener seco

Atencion: consulte la docu-
/ , \ mentacion adjunta

Direccion del fabricante

¥ |9

Dispositivo sujeto a prescripcion
médica; uso restringido a médicos o
bajo prescripcion facultativa.
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Espafiol
Contenido del paquete

Luer 5/ A Bandeja interna AN
[ | Epls del blister o
Asa del " |«——| Tapadelblister
TriGUARD 3 |
Tuohy Ui
Tubo de }
irrigacién 8 Fr ‘

Funda protectora del
TriGUARD 3

Sello de lavado
de silicona

Vaina 8 Fr

Crimpadora 8 Fr Bafio

de irrigacion j4

Filtro de desviacion ‘ 7)
TriGUARD 3 -

Figura 1: Kit del Dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales de Keystone Heart TriGUARD 3™

Suministros recomendados

No suministrado con el kit del Dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3TM

¢ Guia - Superrigida 0,035”, extremo flexible de 1cm, long. 260 cm. Asegurese de afiadir la curva a la punta recta.

 Catéter angiografico - 5Fr long. de al menos 125 c¢cm, con punta en J o forma de cola de cerdo.

* Bolsas presurizadas de solucién (Concentracion salina heparinizada segin los protocolos del hospital ) salina heparinizadal

Advertencia Use solamente componentes quirirgicos de Keystone Heart o los recomendados. Usar componentes no recomendados con
el sistema TriGUARD 3 puede dar lugar a lesiones en el paciente, dafiar el sistema o reducir su eficacia.

92 © Keystone Heart Ltd.
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Descripcion del dispositivo y uso previsto

Indicacién del dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3

El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 ha
sido disefiado para minimizar el riesgo de lesiones cerebrales desviando
los residuos embdlicos de la circulacion cerebral durante los procedimien-
tos de cateterismo cardiaco.

Uso previsto del dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3

Reducir el nimero de embolias cerebrales durante los procedimientos de
cateterismo cardiaco.

Descripcién del dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3

El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 es
un dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales disefiado para
cubrir por completo las tres principales ramas adrticas durante los proced-
imientos de cateterismo cardiaco. El dispositivo de proteccion contra em-
bolias cerebrales TriGUARD 3 ha sido disefiado para minimizar el riesgo
de lesiones cerebrales desviando los residuos embolicos de la circulacion
cerebral durante los implantes percutaneos de valvula adrtica (TAVI) u
otros procedimientos cateterismo cardiaco.

El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales se introduce a la
altura de la ingle, por el punto de acceso de la arteria femoral contralat-
eral y esta compuesto de un sistema de insercion de 8 Fr y un filtro de
desviacion. Su despliegue (estabilidad) y su cobertura no dependen de la
anatomia, ya que se adapta a multiples morfologias del arco aortico. El
dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 se ha
disenado para que sea facil de preparar para su uso clinico, se despliegue
rapidamente, se 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 TAVI.

Sistema de insercion del dispositivo de proteccion contra embolias
cerebrales TriGUARD 3

El sistema de insercion (Figura 2) consiste en una vaina 8 Fr (1) com-
patible con una guia de 0.035” (0.89 mm). El extremo distal del sistema
cuenta con un filtro de desviacion con una varilla hipotubular (2) curvada

TriGUARD 3
Filtro de desviacion

de nitinol y una punta atraumatica (3). El extremo proximal esta formado
por un asa de dos piezas (4) con conexiones para la guia (5), la punta en J
(6) y un lavado salino heparinizado (7).

El asa del dispositivo (4) esta formada por dos piezas: una delantera (8),
que se conecta con la vaina del sistema de insercion y una pieza trasera
(9), que se conecta con la varilla hipotubular. El disefio permite un movi-
miento relativo de estas dos piezas, lo que hace posible que el dispositivo
de proteccion contra embolias cerebrales 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 introducir la
guia y para el lavado (5) de la varilla hipotubular y la pieza delantera
cuenta con un un adaptador Tuohy-Borst para permitir la insercion de la
punta en J (6) y un tubo de lavado para la vaina 8 Fr (7).

Filtro de desviacion del sistema de insercion del dispositivo de protec-
cion contra embolias cerebrales TriGUARD 3

El filtro de desviacion del dispositivo de proteccion contra embolias
cerebrales TriGUARD 3 (Figura 3) esta compuesto de una estructura y una
malla. La malla (10) esta fabricada en un polimero y tiene forma above-
dada. 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 circulacion por la aorta descendente. La
estructura y la malla poseen un recubrimiento de heparina hidrofilica.

La estructura de nitinol (11) proporciona la estabilidad necesaria para el
filtro de desviacion y es radiopaca para confirmar su posicion por fluo-
roscopia. La estructura se autoexpande en la ubicacion deseada, adaptan-
dose a la anatomia del arco adrtico y le proporciona estabilidad al ejercer
fuerzas radiales sobre las paredes del arco aortico.

La estructura del filtro de desviacion acaba en una punta de nitinol (12).
La punta esta unida por un conector de nitinol (13) a un tubo curvado de
nitinol (varilla hipotubular) (2) dotado de una punta atraumatica en su
extremo frontal (3). La varilla hipotubular pasa por debajo del filtro de
desviacion para ofrecer estabilidad y favorecer el posicionamiento del
filtro hacia la parte superior del arco aértico (pasar una guia rigida a través
de la varilla hipotubular ayuda al posicionamiento).

Sistema de inserciéon de TriGUARD 3

Figura 2: Piezas funcionales del kit del Dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales de Keystone Heart TiGUARD 3 ™

© Keystone Heart Ltd.
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Figura 3: Filtro de desviacion del kit del Dispositivo de proteccion contra
embolias cerebrales de Keystone Heart TriGUARD 3

Introduccion al procedimiento

El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales 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 proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3y se posiciona distal al tronco braquiocefalico. En el mo-
mento del despliegue desde la vaina 8 Fr, el filtro de desviacion se abre

y se adapta a la anatomia del arco aortico. La forma de la estructura se
yuxtapone a las paredes del arco adrtico y cubre por completo los vasos
cerebrales (Figura 4). Una vez desplegado, el dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 puede volver a replegarse dentro
de la vaina para reposicionarlo o para retirarlo al final del procedimiento.
El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 es el
primer sistema introducido y el Gltimo 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.

Contraindicaciones

NO USAR EN LAS SIGUIENTES CIRCUNSTANCIAS:

» Estados hipercoagulables que no pueden ser corregidos con heparina
perioperatoria adicional.

* Insuficiencia renal con creatinina plasmatica > 4 mg/dl.

* Insuficiencia hepatica.

» Pacientes con alergia al nitinol o a la heparina.

 Pacientes con antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina.

94
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Figura 4: Posicion del dispositivo de proteccion contra embolias cere-
brales TriGUARD 3 en el arco adrtico

Advertencias

* Solo debe ser utilizado por médicos formados en el uso del dispositivo.

* Se debe administrar el tratamiento anticoagulante y antitrombotico
adecuado antes y después del procedimiento para minimizar el riesgo de
embolias y trombosis.

» Material porcino, por lo que podria presentar alérgenos porcinos difer-
entes 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 danar el recu-
brimiento hidrofilico y provocar lesiones al paciente.

» El dispositivo se debe introducir y hacer avanzar lentamente para evitar
embolias gaseosas y traumatismos en los vasos sanguineos.

* No intente mover el asa sin observar la respuesta resultante del filtro de
desviacion.

+ 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 la obesidad del
paciente o a otras razones, no intente desplegar el dispositivo en el arco
adrtico.

+ Asegurese de que puede visualizar el dispositivo cuando intente cruzar
el arco aortico con cualquier dispositivo. La interaccion sin control del
dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 y
cualquier otro dispositivo puede dar lugar al movimiento involuntario
del filtro de desviacion y a una cobertura incompleta de las arterias
ascendentes.

» Para evitar dafios al dispositivo o lesiones al paciente, no tire en exceso
del asa del dispositivo o de la vaina de insercion.

» La rotacion del asa puede hacer que el dispositivo gire o se voltee. No
intente girar o torcer el dispositivo usando cualquier herramienta acce-
soria o el asa del dispositivo.

* 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.

* Sinecesita volver a desplegarlo, en primer lugar, repliegue el disposi-
tivo en la funda y después avance la funda por la guia hasta la posicion

© Keystone Heart Ltd.
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deseada. Una vez se encuentre en la posicion deseada, despliéguelo

siguiendo las instrucciones de uso.

La seguridad y eficacia del dispositivo no se ha evaluado en las pobla-

ciones de pacientes en las siguientes condiciones:

o Angina variante, angina inestable o sindrome coronario agudo reci-
ente, incluido el infarto de miocardio (durante los tltimos 3 meses).

o Ictus, accidente isquémico transitorio (AIT) (durante los tltimos
6 meses).

o Hipotension (presion arterial sistolica por debajo de 90 mm Hg).

o Ulcera péptica activa o antecedentes de hemorragia digestiva alta.

° Bronquitis espastica, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
asma.

o Arritmia ventricular compleja o antecedentes.

o Trastorno psiquiatrico importante o antecedentes.

o Diatesis hemorragica, como hemofilia, pirpura trombocitopénica id-
iopatica, anemia apldsica, purpura trombocitopénica trombotica, etc.

o Diabetes mellitus con alteraciones vasculares periféricas o neurologi-
cas.

o Enfermedades proliferativas con esperanzas de vida menores de 6
meses.

o Embarazo.

o Uso pediatrico.

Acontecimientos adversos

Todas las intervenciones llevan riesgos asociados y pueden surgir com-
plicaciones. 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:

Cirugia cardiovascular de urgencia (necesidad)

Obstruccion aguda de la arteria coronaria

Infarto agudo de miocardio

Acontecimientos neurologicos agudos, tales como: Ictus, accidente
isquémico transitorio (AIT), encefalopatia

Reaccion alérgica al contraste, al tratamiento anticoagulante o a materi-
ales 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 hemorragicas, como hematomas o hemorragias
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
Isquemia intestinal

Embolia (gaseosa, tisular, del dispositivo o trombo)

Fiebre

Lesion del nervio femoral

Daiios relacionados con la fluoroscopia

Alteraciones hemodinamicas

© Keystone Heart Ltd.
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» Hipertension o hipotension (constante y que requiere tratamiento)

* Infeccion, como endocarditis y septicemia

* Dolor (en el punto de puncion de la vena femoral, abdominal, de espal-
da u otro)

* Intervencion coronaria percutanea (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 algun vaso

» Espasmo de los vasos (constante, que no responde a tratamiento)

Ademas de los riesgos indicados arriba, el procedimiento del dispositivo

de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 de Keystone Heart

lleva asociados los siguientes riesgos especificos, entre otros:

+ Descolocacion o migracion del dispositivo de proteccion contra embo-
lias cerebrales o de su sistema de insercion, a causa del paso de otros
instrumentos (p. ¢j. balon, stent, catéter, guia, etc.).

» Hemorragia femoral en el punto de acceso.

» Traumatismo local en la pared adrtica debido al movimiento del dispos-
itivo.

Especificaciones técnicas

Anchura de la estructura 74 mm

Filtro de desviacion -
Longitud de la estructura 98 mm

. . Diametro interno Se acomoda
Varilla }11potubu1ar de a guias de 0.035”
insercion

Longitud total 127,5 cm
. Diametro interno 8 Fr
Vaina 8 Fr - -
Longitud efectiva 76 cm

Del conector a la punta 78 cm
atraumatica. (durante todo
el avance del cable)

Longitud efectiva del
dispositivo

Fecha de caducidad: 6 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 llevar al campo
estéril.

Inspeccione el embalaje antes de usarlo. No lo use si el embalaje presenta
daios, esta abierto o si detecta cualquier otro defecto.

Asegurese de que se etiqueta correctamente y que usa el dispositivo antes
de la fecha de caducidad.

95
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Conservacion delantera del asa del dispositivo (Figura 5-5C).
Conservar a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro (alejado de la 9. Una vez que la solucion salina (o salina heparinizada) gotea por
luz solar). el adaptador Tuohy-Borst, enrésquelo hasta cerrarlo por completo

(Figura 5-5D).
F .y I d 10. Sumerja el filtro de desviacion del TriGUARD 3 en la cubeta de
ormacion medica lavado durante 1 minuto aproximadamente en solucion salina (o
solucion salina heparinizada) para hidratar el recubrimiento hidrofilico
heparinizado.

. Tras un minuto de inmersion, no debe haber burbujas visibles. Golpee
con suavidad el filtro de desviacion para eliminar las burbujas de aire
que puedan quedar.

. Mientras mantiene la orientacion del asa, tire hacia atras de la pieza
trasera del asa dejando fija la pieza delantera hasta que el filtro de
desviacion se haya plegado por completo en el sistema de insercion.

Instrucciones de uso 13. Aseguirese de que la punta atraumatica no quede totalmente dentro

de la vaina o se extienda mas all4 de la punta de la funda. Si nota un
hueco entre la punta atraumatica y la vaina, trate de avanzar la vaina

El dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 de
Keystone Heart solo debe ser utilizado por médicos formados en técnicas 11
y procedimientos de cateterismo intravascular y percutaneo.

El uso del dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales

TriGUARD 3 de Keystone Heart requiere formacion y puede incluir for- 12
macion in situ y supervision durante los primeros usos.

Preparacion del dispositivo sobre la punta atraumatica.

1. Inspeccione el sellado del paquete y verifique la esterilidad e integri- 14. Lave la vaina 8 Fr a través del tubo de lavado con solucion salina (o
dad del producto. Si un paquete presenta dafos o esta abierto, no se solucion salina heparinizada), mientras que el dispositivo de protec-
debe usar y se debe devolver a Keystone Heart. cion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 se encuentra sumergido

2. Abra la caja de carton del dispositivo de proteccion contra embolias hasta que dejen de salir burbujas.
cerebrales de Keystone Heart TriGUARD 3. 15. Tire hacia atras del sistema de insercion del dispositivo hasta que la

3. Abralabolsa sellada de Tyvek del dispositivo de proteccion contra vaina de insercion esté completamente fuera de la funda protectora.
embolias cerebrales TriGUARD 3 y coloque el blister estéril en la
zona estéril. Nota Se debe mantener la orientacion mientras se pliega el filtro de

4. Retire la tapa de la bandeja del blister. desviacion al sistema de insercion:

5. Apriete a mano la tuerca de la pieza delantera del asa para cerrarla por El tubo de lavado y el Tuohy deben estar mirando hacia el lado izquier-
completo (Figura 5-5A). do, tal como se indica en la Figura 5.

6. Rellene la cubeta de irrigacion con solucion salina (o solucion salina La punta del sistema de insercion esta insertada en la crimpadora..
heparinizada) hasta que el filtro de desviacion del TriGUARD 3 quede
completamente sumergido. Advertencia No limpie el dispositivo de proteccién contra

7. Lave la varilla hipotubular con solucion salina (o solucion salina
heparinizada) a través del luer ubicado en la pieza trasera del asa del
dispositivo (Figura 5-5B).

8. Lave la vaina del sistema de insercion con solucion salina (o solucion
salina heparinizada) a través del tubo de lavado ubicado en la pieza

embolias cerebrales TriGUARD 3 con una gasa seca ya que podria
daiiar el recubrimiento.

Figura 5: Lavado de la varilla hipotubular a través del luer y la vaina a través del tubo de lavado

96 © Keystone Heart Ltd.
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Despliegue

Advertencia Realice todos los pasos ayudandose de fluo-
roscopia. No ejecute ningiin movimiento del sistema de insercion

o de los componentes sin visualizarlo convenientemente. Se asume
que todos los movimientos del sistema de insercion de referencia se
llevan a cabo con ayuda fluoroscopica.

Advertencia Sino se logra un TCA > 250, el riesgo de for-
macién 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 dispositi-
vo y durante el tiempo de permanencia del dispositivo, conforme a las
practicas hospitalarias habituales.

2. Introduzca una guia en la aorta ascendente proxima al anillo adrtico
nativo.

3. En una proyeccion LAO amplia, realice un angiograma para dejar
constancia de la anatomia del arco adrtico y los vasos cerebrales. Si es
posible, superponga la imagen del arco adrtico encima de la imagen
fluoroscopica a modo de referencia. Se recomienda obtener la mejor
vista anatomica posible del arco adrtico y los vasos cerebrales. Retire
el catéter del angiograma una vez completado.

Figura 6: Vaina de insercion colocada 4 cm distal al tronco braquiocefali-
co en la aorta ascendente

Advertencia No gire manualmente el filtro de desviacion del
dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3
cuando esté en el interior de la vaina de insercion ni cuando esté desple-
gado en su lugar.

Nota Antes de introducir el sistema de insercion en el introductor/
ingle, se recomienda inyectar solucion 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 insercion (use una jeringa de 5-10 cc).

5. Haga avanzar el sistema de insercion del dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 (cargada con el dispositivo
de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3) a lo largo
de la guia hasta una distancia de unos 4 cm con respecto al tronco
braquiocefalico en la aorta ascendente (seglin el angiograma inicial).
Use la fluoroscopia como guia en el mismo plano de referencia que el
angiograma (Figura 6).

Nota La introduccion del dispositivo de proteccion contra embolias
cerebrales TriGUARD 3 por el acceso femoral se debe llevar acabo
haciendo avanzar solamente la vaina 8 Fr.

© Keystone Heart Ltd.
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embolias cerebrales TriGUARD 3 a lo largo del cable evitando que se
retuerza.

| | Advertencia Haga avanzar el dispositivo de proteccion contra

Advertencia Durante la introduccién del sistema de insercion,
el usuario debe dejar que el asa gire libremente adaptandose a la trayec-
toria del vaso.

6. Tire de la guia hacia atras hasta la aorta descendente para confirmar
que la varilla hipotubular se encuentra bajo la malla y para dejar que la
malla se expanda por completo a lo largo del arco adrtico.

7. Sujete la pieza trasera del asa sin que se mueva y lentamente tire
hacia atras del asa hasta que el filtro de desviacion del dispositivo de
proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 quede totalmente
desplegado de la vaina de insercion (Figura 7). Vuelva a avanzar la
guia a la proximidad del anillo adrtico nativo.

8. Conecte una bolsa de suero salino heparinizado presurizado al tubo
de lavado de la vaina de insercion ubicado en el asa del dispositivo
de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3. Otra opcion
es llevar a cabo un lavado salino (cada 20 min) a través del tubo de
lavado para mantener la vaina libre de coagulos de sangre.

9. Mantenga una presion hacia delante sobre la guia del dispositivo de
proteccion contra embolias cerebrales en el anillo. Esto proporcionara
soporte para la malla y mantendra la punta atraumatica sobre la curva-
tura externa del arco.
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Nota Tras el despliegue, tire y empuje de la guia para verificar que
la varilla hipotubular se encuentra por debajo del filtro de desviacion y
para permitir que el filtro de desviacion se posicione

Nota El usuario puede controlar la curvatura de la varilla hipotubu-
lar tirando y empujando la guia en el hipotubo: Al empujar la guia, se
empujara la varilla hipotubular hacia la parte superior de la curvatura
del arco, lo que proporcionara un mejor apoyo para el filtro de desvia-
cion y alejara la punta del tramo central.

Advertencia Deje una porcién de guia suficiente distal a la
punta atraumatica para evitar posibles daiios en las paredes de los
vasos debidas a la guia o a la punta.

-

Nota Sise extrae la guia del sistema de insercion del dispositivo

de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3, se recomienda
conectar el luer, en la pieza trasera del asa del dispositivo, a un sistema
de goteo continuo presurizado para mantener el hipotubo sin coagulos.

Valvula aortica y angiograma del arco

Nota Serecomienda efectuar un angiograma usando un catéter de
angiografia con punta en J.

1. Avance el catéter en J a través del adaptador Tuohy-Borst en la
pieza delantera del asa del dispositivo de proteccion contra embolias
cerebrales TriGUARD 3. Aytdese de fluoroscopia para asegurar su
posicion por debajo del filtro de desviacion, comprobando que no se
altera la posicion del filtro de desviacion durante el proceso.

Nota Es mejor introducir la punta en J con el extremo curvado
por debajo de la malla del filtro de desviacion. Se recomienda usar al
menos dos vistas para asegurarse de que cruza por debajo del filtro de
desviacion.
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Figura 7: Dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 desplegado en el arco adrtico

2. Después de pasar el filtro de desviacion, avance el catéter en J hasta la
aorta ascendente. Se recomienda realizar un angiograma para evaluar
la posicion del dispositivo en el arco aértico. Si es necesario, se
pueden realizar ajustes finos de la posicion del dispositivo para lograr
una cobertura 6ptima.

Procedimientos de cateterismo cardiaco

Cuando trate de pasar por el arco adrtico con otro dispositivo diferente

(p. ej. una guia, un implante valvular, un balon), asegiirese de que:

* La cara frontal del filtro de desviacion mira hacia la aorta ascendente y
la cara trasera mira hacia la aorta descendente (Figura 8).

« El filtro de desviacion cubre las ramas aorticas y sus extremos anterior y
posterior se oponen a las paredes aorticas.

« El filtro de desviacion se encuentra estable (no presenta temblores
importantes).

» La varilla hipotubular con la punta atraumatica en su parte distal se

encuentra por debajo y oponiéndose al centro del filtro de desviacion.

Figura 8: Cobertura y yuxtaposicion optimas del filtro de desviacion

© Keystone Heart Ltd.
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QeyHeart Instrucciones De Uso TriGUARD 3 ™ Dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales

1. Avance la guia (acceso ipsilateral) con ayuda de fluoroscopia para

verificar que la guia se encuentra por debajo del filtro de desviacion y

que no modifique su posicion.
2. Complete el procedimiento de referencia principal a discrecion del
médico.

Recuperacion

Nota Para obtener mejores resultados, el dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 debe ser el primer dispositivo
en colocarse y el Gltimo en retirarse.

Nota Cuando haga avanzar los instrumentos (balones, guias, siste-
mas de insercion de valvulas u otros dispositivos) a lo largo del arco y
bajo el filtro de desviacion, tire hacia el lado contrario de la guia mien-
tras hace avanzar hacia delante el sistema de insercion. De esta manera
se impide que se acumulen tensiones y permite un paso mas fino de los
instrumentos bajo el TriGUARD 3.

Advertencia Asegiirese de que visualiza el dispositivo desde
el punto de acceso al destino para garantizar que el catéter no se

Nota Hay una opcion para retirar el dispositivo de proteccion
contra embolias cerebrales TriGUARD 3 al mismo tiempo que se deja
la vaina de insercion en la arteria para otros fines.

Afloje la tuerca del asa y tire hacia atras de la pieza trasera del asa del
dispositivo, a la vez que mantiene quieta la vaina 8 Fr, hasta que haya
retirado del todo el dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3.

enreda con el sistema de insercion del dispositivo de proteccién L. Elim ine los dispositivos de ca'teteri.s_mo usados dur.ante el proced- .

contra embolias cerebrales THGUARD 3 imiento y el catéter en J del dispositivo de proteccion contra embolias

La interaccion sin control del dispositivo de proteccién contra em- cerebrales TriGUARD 3.

bolias cerebrales TriGUARD 3 y cualquier otro dispositivo puede . , ,

dar lugar al movimiento accidental del filtro de desviacion. NOta, El usuario debe recuperar el cateter a 1,0 largo de una guia
para evitar que se enrede con el filtro de desviacion.

Advertencia Intentar manipular o cruzar por debajo del filtro de
desviacion TriGUARD 3 con un cable desnudo esta prohibido.

Advertencia Cuando se recupera un implante valvular o algiun
sistema de insercion (en la retirada), aseglrese de que no se enreda con
el dispositivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3y
retrasa su posicion.

2. Tire hacia atras de la pieza trasera del asa a la vez que mantiene quieta

la pieza delantera hasta que el filtro de desviacion TriGUARD 3 se
haya replegado por completo dentro de la vaina de insercion (Figu-
ra9).

Tire hacia atras de la vaina de insercion con el dispositivo

TriGUARD 3 plegado hasta extraer por completo la vaina de insercion
del cuerpo del paciente.

4. Cierre el punto de acceso femoral.

Nota Eldispositivo TiGUARD 3 se debe eliminar cumpliendo
la normativa vigente de eliminacion de residuos biopeligrosos y los
procedimientos del hospital.

© Keystone Heart Ltd.
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Resolucion de problemas y recomendaciones

Nota Los acontecimientos citados a continuacion pueden ocur-
rir durante el procedimiento y pueden abordarse con las siguientes
recomendaciones.

1. Eldispositivo de proteccion contra embolias cerebrales
TriGUARD 3 esta mal colocado tras el despliegue o la migracion
en el arco adrtico

Recupere el filtro de desviacion en la vaina de insercion tirando hacia atras

de la pieza trasera del asa del dispositivo de proteccion contra embolias

cerebrales TriGUARD 3 mientras mantiene fija la parte delantera del asa,
hasta que el filtro de desviacion del TriGUARD 3 se haya plegado por
completo en la funda protectora y la punta del dispositivo alcance la punta
de la vaina. Vuelva a colocar la vaina de insercion, a lo largo de la guia,
hasta la ubicacion correcta y después vuelva a desplegar el filtro como se
describe arriba.

Nota Solo se permite un intento adicional de despliegue completo
del mismo dispositivo.

Nota Asegurese de que tanto la vaina introductora como la vaina
de insercion se mantienen fijos en su posicion.

2. La posicion de la guia o el catéter con punta en J bajo el disposi-
tivo de proteccion contra embolias cerebrales TriGUARD 3 no es
clara.

Mediante fluoroscopia (proyeccion RAO), tire y empuje ligeramente

de la guia 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 guia o el catéter en J se encuentra
por debajo del TriGUARD 3. Si NO estan en el mismo plano, retire la guia

o el catéter en J y vuelva a dirigirlo por debajo de la malla del filtro de

desviacion.

3. Elfiltro de desviacion pierde su posicion durante la manipulacién
de otros dispositivos en el arco aédrtico.

Compruebe si la vaina introductora y la vaina de insercion se mantienen

fijos en su posicion y lentamente avance los elementos del procedimiento

de referencia. Si el filtro de desviacion no vuelve a su posicion, retirelo
antes de seguir con el procedimiento de referencia o bien:

A discrecion del médico, se puede tratar de retraer los elementos del pro-

100

Medi_o1.indb 100

cedimiento de referencia hasta la aorta descendente y volver a posicionar
el filtro de desviacion.

4. Interaccion entre TriGUARD 3y el sistema de insercion del TAVI..
Retire ligeramente (~1 cm) el sistema de insercion del TAVI y el alambre
del TAVI que desacoplara la punta del TAVI de la estructura del disposi-
tivo TriGUARD 3. Luego empuje el sistema de insercion del TAVI hacia
delante mientras mantiene fijo el alambre del TAVI, lo que bajara la punta
del sistema de insercion del TAVI para dejar el paso libre por debajo de la
estructura del dispositivo TriGUARD 3.

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 garantia 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 di-
agnostico, el tratamiento, los procedimientos quirurgicos 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 ningiin

caso Keystone Heart sera responsable de ninguin 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 ningtin tipo de responsabilidad u obligacion
adicional en relacion con el instrumento. Keystone Heart no asume nin-
guna responsabilidad en relacion con la reutilizacion, el reprocesado o el
reesterilizado del instrumento y se exime de cualquier garantia, expresa o
implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o adecuacion a un
uso particular, en relacion con este instrumento.

© Keystone Heart Ltd.
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As informagoes fornecidas a seguir constituem uma explicagdo dos simbolos de referéncia encontrados nas etiquetas dos produtos.

Consultar as instrugdes
de utilizacao

=

@

Nao reutilizar

Nao re-esterilizar

Referéncia

]

Data de fabrico

Naio utilizar se a embalagem
estiver danificada

25°C
/ﬂ/ Limitacao de temperatura
15°C

Nao pirogénico

Numero de lote
[SN]

Numero de série

CE.

Este dispositivo foi analisado
e possui a marca CE

<

/,
o
\

m)

N
-1

Manter afastado da luz solar

Esterilizado com 6xido
STERILE de etileno (OEt).

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

Manter seco

Atengao, consultar
documentos anexos

Morada do fabricante

¥ |9

Dispositivo para utilizagdo exclusiva
por médicos ou por receita médica.
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Contetido da embalagem

Luer

Pega TriGUARD 3

Manga protetora
TriGUARD 3

Vedante de irrigagao
de silicone

Bainhade 8 F

Engaste 8 F

Filtro de deflexao
TriGUARD 3

Portugués

Bandeja interior

com blister

Tuohy

Tubo de
irrigacao 8 F

Extremidade
de irrigacéo

Figura 1: Kit do dispositivo de protegao embolica cerebral Keystone Heart TriGUARD 3™

Acessorios recomendados

Nao fornecidos com o kit do dispositivo de protecio embdlica cerebral TriGUARD 3TM

* Fio-guia - Ultrarrigido de 0,035”, 1 cm, ponta mole com 260 cm de comprimento. Assegurar a jungdo de curvatura a extremidade reta.
» Angiocateter - Angiocateter, pelo menos, de 5 F com 125 cm de comprimento, pigtail ou em forma de J.

Tampa da bandeja
com blister

* Bolsas de solugéo salina (Concentrago salina heparinizada conforme a pratica hospitalar ) heparinizada pressurizada.

Adverténcia Utilizar unicamente componentes processuais ou Keystone Heart recomendados! A utilizacio de componentes niio reco-

mendados com o sistema TriGUARD 3 podera resultar em ferimentos para os doentes, danos ou sistema ou perda de eficacia.
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Descri¢do do dispositivo e utiliza¢do prevista

Indicacées do dispositivo de protecio embolica cerebral TriGUARD 3
O dispositivo de prote¢do embolica cerebral TriGUARD 3 foi concebido
para reduzir os riscos de danos cerebrais, desviando os detritos embolicos
da circulag@o cerebral durante intervengdes transcateter cardiacas.

Utilizagao prevista do dispositivo de protecao embdlica cerebral
TriGUARD 3

Redugao da embolizagdo cerebral durante intervengdes transcateter car-
diacas.

Descric¢ao do sistema do dispositivo de protecdo embélica cerebral
TriGUARD 3

O dispositivo de protegdao embolica cerebral Keystone Heart TriGUARD 3
¢ um dispositivo de protecdo embolica cerebral concebido para proporcio-
nar a cobertura total dos trés principais vasos aorticos durante interven-
¢oes transcateter cardiacas. O dispositivo de protegdo embolica cerebral
TriGUARD 3 foi concebido para reduzir os riscos de danos cerebrais,
desviando os detritos embolicos da circulagdo cerebral durante a TAVI ou
outras intervengdes transcateter cardiacas.

O dispositivo de protegao embolica cerebral TriGUARD 3 ¢ introduzido
através do local de acesso na virilha pela artéria femoral contralateral e

¢ composto por um sistema de administracao de 8 F e filtro de deflexdo.
E independente da anatomia, quer para implantagdo (estabilidade), quer
para a capacidade de cobertura, dado ter sido concebido para se adaptar a
diversas morfologias do arco adrtico. O dispositivo de prote¢ao embo-
lica cerebral TriGUARD 3 foi concebido para ser facilmente preparado
para utilizagdo clinica, implantagdo rapida, posicionamento automatico

¢ manutengao de estabilidade durante todo o procedimento devido a sua
capacidade de suportar potenciais interagdes com sistemas e acessorios de
procedimentos de TAVI.

Sistema de administracio do dispositivo de protecio embdlica cere-
bral TriGUARD 3

O sistema de administragao (Figura 2) é 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 ex-
tremidade atraumatica (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).

TriGUARD 3
Filtro de deflexdo

A pega do dispositivo (4) possui dois componentes, uma parte frontal (8)
ligada a bainha do sistema de administragao 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 Tri-
GUARD 3 de modo a ser puxado para dentro da bainha de administra¢ao
ou desembainhado para implantagdo. A parte posterior possui um luer (5)
ligado ao hipotubo para permitir a insergao e a irriga¢ao do fio-guia (5) do
hipotubo ¢ a parte frontal possui um local para um adaptador tuohy-borst
para permitir a inser¢do do PT (6) e um tubo de irrigacdo para a bainha de
8 F (7).

Filtro de deflexdo do dispositivo de protecao embélica cerebral Tri-
GUARD 3

O filtro de deflexao do dispositivo de protegao embolica cerebral
TriGUARD 3 (Figura 3) ¢ composto por uma estrutura ¢ uma malha. A
malha (10) é fabricada em polimero em formato de ctipula. A malha tem
um tamanho de poros nominal de 115 * 145 pm, o que permite um fluxo
sanguineo adequado para as artérias cerebrais enquanto desvia os émbolos
a jusante em direg@o a aorta descendente. A estrutura e a malha sdo reves-
tidas com uma camada de heparina hidrofilica.

A estrutura de nitinol (11) da estabilidade estrutural ao filtro de defle-

xao e € radiopaca para confirmagao visual por fluoroscopia. A estrutura
implanta-se automaticamente no local pretendido, adapta-se a anatomia do
arco aortico e da estabilidade ao arco aortico, induzindo forgas radiais nas
paredes do arco adrtico.

A estrutura do filtro de deflexdo termina com uma extremidade 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 atraumatica
na extremidade frontal (3). O veio do hipotubo cruza-se sob o filtro de de-
flexdo para proporcionar estabilidade e o melhor posicionamento do filtro
de deflexdo relativamente a parte superior do arco aortico (a passagem de
um fio-guia rigido através do veio do hipotubo melhora o posicionamen-
to).

Sistema de administracdo TriGUARD 3

RO

l = (G 3
-

Figura 2: Partes funcionais do dispositivo de protegdo embolica cerebral Keystone Heart TiGUARD 3

© Keystone Heart Ltd.
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Figura 3: Filtro de deflexdo do dispositivo de protecdo embolica cerebral
Keystone Heart TriGUARD 3

Visao geral do procedimento

O dispositivo de protecdo embolica cerebral TriGUARD 3 ¢ introduzido
através de uma bainha de 8 F inserida numa das duas artérias femorais ao
nivel da virilha. Sob fluoroscopia, o sistema de administracdo do dispo-
sitivo de protecdo embolica cerebral TriGUARD 3 ¢ inserido sobre um
fio-guia e posicionado no arco ascendente distal ao tronco braquiocefalico.
Aquando da implanta¢@o da bainha de 8 F, o filtro de deflexdo desdobra-se
e adapta-se a anatomia do arco aortico. O formato da estrutura da aposicao
as paredes do arco adrtico para melhorar a cobertura total dos vasos cere-
brais (Figura 4). Depois de implantado, o dispositivo de protecao embolica
cerebral TriGUARD 3 pode ser recuperado para a bainha para permitir

o reposicionamento durante o procedimento ou a remog¢ao no final do
procedimento. O dispositivo de protegdo embolica cerebral TriGUARD 3
¢ o primeiro sistema introduzido e o ultimo sistema a ser removido apos a
conclusédo do procedimento de indexag@o.

O TriGUARD 3 ¢ fornecido estéril e ndo deve ser re-esterilizado.

Contraindicagdes

NAO UTILIZAR NAS SEGUINTES CIRCUNSTANCIAS:

» Estados hipercoagulaveis que ndo possam ser corrigidos por heparina
peri-processual adicional.

* Insuficiéncia renal com creatinina plasmatica > 4 mg/dl.

* Insuficiéncia hepatica.

+ Doentes com alergia ao nitinol ou heparina.

» Doentes com antecedentes de trombocitopenia induzida por heparina.

104
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Figura 4: posi¢a@o do dispositivo de protecdo embdlica cerebral Tri-
GUARD 3 no arco aértico

Adverténcias

» Este dispositivo destina-se unicamente a utilizagdo por médicos devida-
mente formados.

* Deve ser administrada terapia anti-plaquetaria e anti-coagulagao apro-
priada antes e apos o procedimento para reduzir o risco de embolia e
trombose.

* Poderao estar presentes alergénios porcinos que nao a heparina de
origem porcina.

* O nao cumprimento das instrugdes de preparacdo recomendada do
dispositivo e a utilizagdo de um pano seco para limpar o filtro pode da-
nificar os revestimentos hidrofilicos e potencialmente causar ferimentos
graves aos doentes.

* Introduzir e avangar 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
deflexao.

» A visualizagao da posicao do dispositivo € essencial para a implantagao
adequada. Nos procedimentos em que a visualiza¢@o do dispositivo
por fluoroscopia for impedida pela obesidade do doente ou por outros
motivos, ndo tentar implantar o dispositivo no arco adrtico.

» Assegurar a visualizagdo do dispositivo ao tentar cruzar o arco adrtico
com qualquer dispositivo. A interagdo descontrolada entre o dispositivo
de protecdo embodlica cerebral TriGUARD 3 e qualquer outro dispo-
sitivo pode provocar um movimento indesejado do filtro de deflexao,
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.

* A rotacdo da pega do dispositivo pode resultar em rotagdo ou inversao
do dispositivo. Nao tentar rodar ou torcer o dispositivo utilizando qual-
quer acessorio ou a pega do dispositivo.

 Dispositivo de uso unico, ndo reutilizar ou re-esterilizar. A reutilizacao
do dispositivo pode provocar riscos de contaminacao entre doentes,
limpeza deficitaria e um desempenho comprometido do dispositivo.

* Em caso de nova implantagao, puxar primeiro o dispositivo para dentro
da bainha e, seguidamente, avancgar a bainha sobre o fio para o local

© Keystone Heart Ltd.
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pretendido. Uma vez no local pretendido, implantar de acordo com as

instrugodes de utilizagdo.

A seguranga e a eficacia do dispositivo nao foram avaliadas em popula-

¢des de doentes com as seguintes doencas:

o Angina de peito variante, angina instavel ou sindrome coronaria agu-
da recente, incluindo enfarte do miocardio (nos ultimos trés meses).

o AVC, AIT - Acidente Isquémico Transitorio (nos ultimos 6 meses).

o Hipotensao (pressao arterial sistolica abaixo de 90 mm Hg).

o Doenga péptica ativa ou antecedente de hemorragia gastrointestinal
superior.

> Bronquite espatica, doenga pulmonar obstrutiva cronica, asma.

o Arritmia ventricular complexa ou respetivos antecedentes.

o Perturbagdes do foro psiquiatrico graves presentes ou passadas.

o Diatese hemorragica tal como hemofilia, PTI, anemia aplastica, TTP
etc.

o Diabetes mellitus com alteragdes vasculares e/ou neurologicas peri-
féricas.

o Qualquer doenga proliferativa com expectativa de vida do doente
inferior a 6 meses.

o QGravidez.

o Utilizagdo pediatrica.

Eventos adversos

Existem riscos associados a qualquer intervengdo endovascular e podem
surgir complicagdes. Os seguintes eventos previstos foram identificados
como possiveis complicagdes de intervengdes transcateter e estes e outros
podem estar associados ao dispositivo:

Cirurgia cardiovascular aguda (necessidade de);

Oclusdo aguda da artéria coronaria;

Enfarte do miocardio agudo.

Eventos neurologicos agudos, tais como: Acidente vascular cerebral,
acidente isquémico transitorio (AIT), encefalopatia;

Reacdo alérgica ao contraste, terapia antiplaquetaria ou materiais com-
ponentes do dispositivo;

Angina de peito;

Reagdes anestésicas;

Aneurisma ou pseudo-aneurisma;

Fistula arteriovenosa;

Traumatismo da aorta ascendente ou descendente;

Arritmias ou fibrilagdo auricular ou ventricular, palpitagdes cardiacas
(sustentada com necessidade de terapia);

Complicagdes hemorragicas tais como hematoma e hemorragia;
Hemorragia no local de acesso;

Hemorragia com necessidade de transfusdo;

Lesdo da artéria coronaria ou vascular, dissecgdo ou perfuragdo com
necessidade de reparacao;

Sindrome ciandtico nos pés ou coloragdo azul dos dedos do pés;
Isquemia intestinal;

Embolia (ar, tecido, dispositivo ou trombo);

Febre;

Lesao do nervo femoral;

Danos relacionados com fluoroscopia;

Alteragoes hemodinamicas;

Hipertensao ou hipotensdo (sustentada com necessidade de terapia);
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* Infegdo, incluindo endocardite e septicemia;

* Dor (no local da pun¢éo femoral, abdominal, costal ou outra);

 Cirurgia coronaria percutanea (necessidade de);

+ Isquemia periférica, dano do nervo periférico;

* Edema pulmonar;

* Reagdo pirogénica;

» Complicagdes, lesdes ou insuficiéncia renal;

* Angina instavel,

» Complicagdes vasculares que possam exigir reparagdo 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 embolica cerebral

Keystone Heart TriGUARD 3 incluem, mas nao se limitam, ao seguinte:

* Descolocacion o migracion del dispositivo de proteccion contra embo-
Deslocamento ou migracao do dispositivo de prote¢do embolica cere-
bral TriGUARD 3 ou do seu sistema de administragdo, por passagem de
outra instrumentagdo, por exemplo: baldo, stent, cateter, fio.

* Hemorragia femoral no local de acesso.

» Trauma local na parede adrtica devido a migragdo do dispositivo.

Especificagdes técnicas

Largura da estrutura 74 mm

Filtro de deflexdo -
Comprimento da estrutura 98 mm

) . Diametro interior Capacidade para
Veio do hipotubo fio-guia de 0,035”
de administragdo -

Comprimento total 127,5 cm

) Diametro interior 8 Fr

Bainha de 8 F - -
Comprimento efetivo 76 cm
Alivio da tensdo na 78 cm
Comprimento efetivo  extremidade atraumatica
do dispositivo (durante o avango sobre
o fio)

PRAZO DE VALIDADE: 6 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 o6xido de etileno (EtO). Apenas a bandeja com blister
deve ser colocada no campo estéril.

Verificar a embalagem antes de a utilizar. Nao utilizar em caso de danos a
embalagem, se a embalagem estiver aberta ou se existirem outras falhas.
Assegurar a rotulagem adequada e a utilizagdo do dispositivo antes da
respetiva data de validade.
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Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente em local seco e afastado da luz solar.

Formacao médica

Apenas os médicos formados em técnicas e procedimentos intravasculares

percutaneos podem utilizar o sistema do dispositivo de prote¢do embolica
cerebral Keystone Heart TriGUARD 3.

A formagao no sistema do dispositivo de protecdo embolica cerebral
Keystone Heart TriGUARD 3 ¢ obrigatdria é podera incluir formagao
presencial e acompanhamento dos casos iniciais.

Instrucoes de utilizacao

Preparacio do dispositivo

1.

Verificar a selagem da embalagem e a integridade e esterilidade do
produto. Um produto aberto ou danificado ndo deve ser utilizado e
devera ser devolvido a Keystone Heart.

Abrir a caixa de cartdo do dispositivo de protecdo embolica cerebral
TriGUARD 3.

Abrir a bolsa selada de Tyvek do dispositivo de protegdo embolica
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 com-
pleto (Figura 5-5A).

Encher o banho de irrigagdo com solugdo salina (ou solugao salina
heparinizada) até o filtro de deflexdo do TriGUARD 3 estar total-
mente submerso.

Irrigar o veio do hipotubo com solugdo salina (ou solugdo salina
heparinizada) através do luer localizado na parte traseira da pega do
dispositivo (Figura 5-5B).

Irrigar a bainha do sistema de administragdo com solug@o salina (ou
solucdo salina heparinizada) através do tubo de irrigagao, 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).

10. Submergir o filtro de deflexdo do TriGUARD 3 no banho de irrigagdo

durante cerca de 1 minuto em solug@o salina (ou solucéo salina hepa-
rinizada) para hidratar o revestimento hidrofilico heparinizado.

11. Apbs 1 minuto de submersdo, ndo devem ser visiveis bolhas de ar.

Bater suavemente no filtro de deflexdo para remover as bolhas de ar
remanescentes.

12. Mantendo a orientag@o da pega, puxar a parte traseira da mesma man-

tendo fixa a parte frontal, at¢ que o filtro de deflexdo esteja totalmente
cravado no sistema de administragao.

13. Verificar se a extremidade atraumatica nao esta totalmente dentro da

bainha ou se estende além da extremidade da bainha. Se for observada
uma lacuna entre a extremidade atraumatica e a bainha, avancar a
bainha sobre a extremidade atraumatica.

14. Irrigar a bainha de 8F através do tubo de irrigacdo com solugao salina

(ou solug@o salina heparinizada), enquanto a extremidade do dispositi-
vo de protegdo embolica cerebral TriGUARD 3 ¢ submersa completa-
mente, até que nenhuma bolha seja libertada.

15. Puxar o sistema de administracdo do dispositivo para tras até que a

bainha de administracdo esteja totalmente fora da manga protetora.

Observagéo A orientac@o da pega deve ser conservada enquanto
crava o filtro de deflexdo no sistema de administrag@o:

o Tuohy e o sistema de irrigagao estdo voltados para a esquerda, confor-
me indicado na Figura 5.

A ponta do sistema de administragdo ¢ inserida no engaste.

Adverténcia Evitar limpar a protecio embdlica cerebral
TriGUARD 3 com gaze seca, dado que tal podera danificar o reves-
timento do dispositivo.

Figura 5: Irrigagdo do veio do hipotubo através do luer e da bainha § F através do tubo de irrigagdo
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Implantagio

Adverténcia Executar todas as etapas sob orientagio fluo-
roscopica. Nao realizar movimentos do sistema ou componentes
de administracio sem visualizacio adequada. Todas as etapas que
fazem referéncia aos movimentos do sistema de administragao
assumem uma orientaciio fluoroscopica!

Adverténcia A falta de manuten¢io de um nivel de TCA >
250 pode aumentar o risco de formacdo de trombo no dispositivo e
na bainha de administracio de 8F.

1. Manter o TCA > 250 segundos durante a implantagdo do dispositivo e
o tempo de permanéncia, de acordo com a pratica 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 aértico sobre a imagem fluoroscopica ao vivo para
referéncia. Recomenda-se obter a melhor visdo anatomica do arco
e dos vasos cerebrais. Remover o cateter de angiograma depois de
concluido.

Figura 6: A bainha de administra¢ao esta posicionada a 4 cm distal do
tronco braquiocefalico na aorta ascendente

Adverténcia Evitar rodar manualmente o filtro de deflexdo do
dispositivo de protecdo embodlica cerebral TriGUARD 3 enquanto esti-
ver no interior da bainha de administragdo ou no local de implantagao.

Observagﬁo Antes da inserc¢do do sistema de administragao no
introdutor/virilha, recomenda-se a injecdo de solugdo salina heparini- Adverténcia Avancar o dispositivo de protecio embolica cere-
zada no sistema de administragao através do tubo de irrigagdo até que a bral TiGUARD 3 sobre o fio, evitando torgdes.

ponta do mesmo goteje.

Adverténcia Durante a inser¢io do sistema de administragdo, o
utilizador devera permitir que a pega rode livremente de acordo com a
trajetoria do vaso.

4. 4. Antes da inser¢do do sistema de administragdo no introdutor/virilha,
injetar SSH através do tubo de irrigag@o até que a ponta da bainha de
administracdo goteje (utilizar uma seringa de 5-10 cc)

5. 5. Avangar o sistema de administracao do dispositivo de protegdo

embolica cerebral TiGUARD 3 (carregado com o dispositivo de 6. Puxar o fio-guia de volta para a aorta descendente para confirmar que
prote¢ao embodlica cerebral TriGUARD 3), sobre o fio-guia, a cerca de 0 veio do hipotubo esté sob a malha e para permitir que a malha se
4 cm distal do tronco braquiocefalico na aorta ascendente (com base expande completamente através do arco aortico.
no angiograma inicial), utilizando orientagdo fluoroscopica no mesmo 7. Manter fixa a parte posterior da pega e puxar lentamente a parte
plano de referéncia que o angiograma (Figura 6). frontal da pega até que o filtro de deflexao do dispositivo de protegdo
embolica cerebral TriGUARD 3 seja totalmente implantado a partir
Observagéo A insergdo do dispositivo de prote¢do embolica da bainha de administragdo (Figura 7). Voltar a avangar o fio-guia em
cerebral TriGUARD 3 no acesso femoral deve ser realizada avangando diregdo as proximidades do anel adrtico nativo.
apenas a bainha de 8 F. 8. Ligar uma bolsa de solucao salina heparinizada pressurizada e

continua ao tubo de irrigagdo da bainha de administragao localizado
na pega do dispositivo de protecao embdlica cerebral TriGUARD 3.
Outra op¢ao ¢ realizar uma irrigagcdo com solugdo salina heparinizada
(a cada 20 minutos) através do tubo de irrigagdo para manter a bainha
livre de coagulos sanguineos.

9. Manter a pressao dianteira no fio-guia do dispositivo de prote¢ao em-
bolica cerebral TriGUARD 3 no anel. Tal fornecera suporte a malha e
mantera a extremidade atraumatica na curvatura externa do arco.
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Observagﬁo A seguir a implantagdo, puxar e empurrar o fio-guia
para verificar que o hipotubo se encontra por baixo do filtro de deflexao
e para permitir o posicionamento do filtro de deflexao.

3 |
Figura 7: O dispositivo de prote¢do embolica cerebral TriGUARD 3 esta implantado no arco aértico

Depois de passar o filtro de deflexdo, avangar o cateter pigtail na
aorta ascendente. Recomenda-se realizar um angiograma para avaliar
a posicao do dispositivo no arco aortico. Se necessario, podem ser
realizados ajustes a posicdo do dispositivo para uma cobertura ideal.

Observacao O utilizador pode controlar a curvatura do veio do Intervengaes transcateter cardiacas

hipotubo, puxando e empurrando o fio-guia no hipotubo: empurrando o Quando existe uma tentativa de passar o arco adrtico com qualquer

fio-guia, empurrara o veio do hipotubo em diregio a curvatura superior dispositivo adicional (por exemplo, fio-guia, TAVR, baldo), verificar se:

do arco, proporcionando melhor suporte para o filtro de deflexdo e * O lado frontal do filtro de deflexao esta voltado para a aorta ascendente

afastando a ponta do ponto intermédio. e o lado posterior esta voltado para a aorta descendente (Figura 8).

* O filtro de deflex@o cobre os ramos da aorta com a frente ¢ o fundo
opostos as paredes da aorta.

* O filtro de deflexdo ¢ estavel (sem inclinagdes consideraveis).

+ O veio do hipotubo com a extremidade atraumatica na sua parte distal
esta sob e oposto ao centro do filtro de deflexao.

Adverténcia Deixar o fio-guia suficientemente distal a extre-
midade atraumatica para evitar possiveis danos a parede do vaso
pelo fio-guia ou extremidade.

Observagéo Se o fio-guia for retirado do sistema de adminis-
tragdo do dispositivo de protecdo embolica cerebral TriGUARD 3, ¢
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 coagulos sanguineos.

Angiograma da vilvula e arco aorticas

Observagﬁo Recomenda-se realizar um angiograma utilizando
um cateter pigtail de angiografia.

1. Avangar o cateter pigtail rodando o adaptador tuohy-borst na parte
da frente da pega do dispositivo de prote¢do embolica cerebral
TriGUARD 3. Utilizar fluoroscopia para garantir o seu posicionamen-
to sob o filtro de deflexdo, verificando se ndo altera a posi¢do do filtro
de deflex@o durante a leitura.

Figura 8: Cobertura e aposic¢do ideais do filtro de deflexao

Observagﬁo E melhor introduzir o pigtail com a extremidade
enrolada sob a malha do filtro de deflexdo. Recomenda-se a utilizacao
de, pelo menos, duas imagens para garantir a passagem sob o filtro de
deflexao.

2.
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1. Avangar o fio-guia (acesso ipsilateral) utilizando fluoroscopia para
verificar se o fio-guia esta sob o filtro de deflexdo e altera a sua
posigao.

2. A critério do médico, concluir o procedimento principal de indexagao.

Recuperacio

Observagﬁo Ao avangar a instrumentagao (baldes, fios-guia,
sistemas de implantacao de valvulas ou outros dispositivos) ao redor do
arco e sob o filtro de deflexdo, empurrar o fio-guia enquanto empurra o
sistema de administragdo. Tal evitara a acumulagdo de tensao e permiti-
ra uma passagem mais suave da instrumentagao sob o TriGUARD 3.

Observagﬁo Para melhores resultados, o dispositivo de prote¢do
embolica cerebral TriGUARD 3 deve ser First-in Last Out (FILO) para
garantir que a cobertura ¢ a protecdo completas do vaso sdo mantidas
durante todo o procedimento.

Adverténcia Assegurar a visualizacio do dispositivo a partir
do ponto de acesso ao destino para assegurar que o cateter TAVR
nio se enreda com o sistema de administracao do dispositivo de
protecio embolica cerebral TriGUARD 3.

A interacdo descontrolada entre o dispositivo de protecio embdlica
cerebral TriGUARD 3 e qualquer outro dispositivo pode provocar
um movimento inadvertido do filtro de deflexdo.

Observagfio Existe a opgdo para remogao do dispositivo de
protecdo embolica cerebral TriGUARD 3, deixando a bainha de admi-
nistragdo na artéria para outros fins.

Soltar a rosca da pega e puxar a parte traseira da pega do dispositivo,
mantendo a bainha de 8 F fixa, até que o dispositivo de protecdo embo-

lica cerebral TriGUARD 3 seja completamente removido da bainha.

1. Remover os dispositivos transcateter utilizados durante o procedimen-
to e o cateter pigtail do sistema de administragdo do dispositivo de
protegdo embolica cerebral TriGUARD 3.

Adverténcia A tentativa de manipulagdo/cruzamento por baixo
do filtro de deflexdo TriGUARD 3 com um fio nu ¢ proibida.

Observagﬁo O utilizador devera recuperar o cateter pigtail sobre
um fio-guia para evitar o emaranhamento com o filtro de deflexao.

Adverténcia Quando a TAVR ou qualquer outro sistema de ad-
ministragdo for recuperado (puxado para tras), verificar se ndo se enreda
com o filtro de deflex@o do dispositivo de protecdo embolica cerebral
TriGUARD 3 e o puxa para tras.
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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 administracdo (Figura 9).

Puxar a bainha de administracdo com o TriGUARD 3 cravado até
que a bainha de administragdo seja totalmente removida do corpo do
doente.

4. Fechar o ponto de acesso femoral.

Observagao O dispositivo TiGUARD 3 deve ser descartado de
acordo com os procedimentos locais de eliminagdo de residuos de risco
bioldgico e hospitalares.

Figura 9: Recuperagdo do dispositivo de protecao embolica cerebral TriGUARD 3
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Conselhos e resolucdo de problemas

Observagﬁo 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 protecio embdlica cerebral TriGUARD 3 mal posi-
cionado durante a implantacio ou migracio no arco transversal.
Recuperar o filtro de deflexao para a bainha de administragao puxando
a parte traseira da pega do filtro de deflexdo do dispositivo de protegdo
embolica cerebral TriGUARD 3, segurando a sua parte frontal até o filtro
de deflexao do dispositivo de protegao embolica cerebral TriGUARD 3
estar totalmente cravado na bainha de administragéo e a extremidade do
dispositivo se encontrar na extremidade da bainha. Reposicionar a bainha
de administraco sobre o fio guia, no local correto e depois reimplantar
conforme descrito anteriormente.

Observagﬁo Apenas ¢ permitida uma tentativa adicional de I

reimplanta¢ao completa do mesmo dispositivo.

Observagﬁo Verificar se a bainha introdutora e a bainha de I

administragdo estdo fixas corretamente.

2. Aposicio do fio-guia ou do cateter pigtail sob o dispositivo de
protecdo embdlica cerebral TriGUARD 3 nao esta clara.

Utilizando fluoroscopia (visualizagdo OAD), puxar e empurrar suavemen-

te o fio-guia ou o cateter pigtail, observando a sua localizacao de pico.

Se esta manipulagao provocar o mesmo plano do fio-guia ou do cateter

pigtail e do veio do hipotubo, o fio-guia ou o cateter pigtail esta sob o

TriGUARD 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. Ofiltro de deflexio nio esta posicionado durante as manobras de
outros dispositivos no arco aértico.

Verificar se a bainha do introdutor ¢ a bainha de administragdo estao

fixas em posicdo e avangar lentamente o instrumento do procedimento de

indexagao. Se ndo for possivel o retorno a posicao do filtro de deflexao,

remover antes de continuar com o procedimento de indexag@o ou

a critério do médico, pode tentar retrair o instrumento do procedimento de

indexagdo para a aorta descendente e reposicionar o filtro de deflex@o.

4. Interacao entre o sistema de administracio TriGUARD 3 e de
TAVL

Puxar ligeiramente (~1 cm) o sistema de administracdo TAVI e o fio TAVI

que se soltara da ponta TAVI da estrutura do dispositivo TriGUARD 3.

Seguidamente, empurrar o sistema de administragcdo TAVI, segurando o fio

TAVI que descera a ponta do sistema de administragdo TAVI para permitir

a passagem livre sob a estrutura do dispositivo TriGUARD 3.
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Garantia

A Keystone Heart garante que foi utilizado um cuidado razoavel na
concecdo e fabrico deste instrumento. A garantia precedente substitui e
exclui todas as outras garantias nao expressamente estabelecidas neste
documento, sejam expressas ou implicitas, por forca de lei ou de outra
forma, incluindo, entre outras, garantias implicitas de comercializagdo ou
adequag@o a uma finalidade especifica.

O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagdo deste ins-
trumento, bem como outros fatores relativos ao doente, diagnostico,
tratamento, procedimentos cirargicos e outros assuntos fora do controlo da
Keystone Heart afetam diretamente o instrumento, o seu desempenho e os
resultados obtidos com a sua utilizagdo.

A obrigagdo da Keystone Heart sob esta garantia limitada ¢ estritamente
limitada a substitui¢do do instrumento. Em caso algum sera a Keystone
Heart responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais,
consequenciais, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagao 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 reutilizagdo, reprocessamento ou re-esterilizagao
do instrumento e isenta-se de todas as garantias, expressas ou implicitas,
incluindo, mas néo se limitando a, comercializa¢ao ou adequagdo a uma
finalidade especifica, relativamente a tais instrumentos.
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