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Lisa A 
 
Näidetena kasutatavad pildid 
Joonisel 1 on toodud näide 17 kraadi avaneva klipi kohta. 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
Joonisl  1.  Fluoroskoopiline  kujutis  klipi  avanemisest  lukustatuna  (COWL)  implanteerimise  ajal  (vasakul)  koos  pealekantud  CAD‐
ülekattega (paremal) 
 
 
Klipi lukustusmehhanismiga seotud juhised 
Järgnev teave koosneb kasutusjuhendi (IFU) asjakohastest juhistest ja arstide koolitusmaterjalidest koos täiendavate selgitustega, mis 
aitavad kaasa klipi lukustusmehhanismi optimaalsele toimimisele.  
 

1. Klipi avamine lukustusest seadme ettevalmistamise käigus ja protseduuri ajal 
 Pöörake lukustushooba väljapoole  ja tõmmake seejärel hooba tagasi, kuni hooval olev märk on täielikult nähtav. Pöörake 

lukustushooba sissepoole selle rakendamiseks sissepoole. 
 Hoiatus. ÄRGE tõmmake hooba  jõuga tagasi. Selle  tulemusel võib tekkida olukord, kus klippi pole võimalik  lukustada ega 

avada. 
 Kui klipp ei vabane lukustusest ja klipi harud ei avane nähtavalt, kasutage järgmisi võtteid: 

o Peatage  tegevus  ja  viige  haru  paigutaja  tagasi  neutraalasendisse.  Tõmmake  lukustushooba  kaugemale  tagasi, 
seejärel pöörake haru paigutajat kaugemale „sulgemise“ suunas enne kui pöörate seda „avamise“ suunas. Lükake 
lukustushooba ettepoole just selliselt, et märk hooval jääks endiselt täielikult nähtaks. 

o Pöörake  haru  paigutaja  neutraalasendisse,  seejärel  korrake  järk‐järgult  haru  paigutaja  pööramist  „sulgemise“ 
suunas, millele järgneb pööramine „avamise“ suunas.  Korrake toimingut, kuni klipp avaneb või kuni haru paigutajat 
pole enam võimalik pöörata „sulgemise“ suunas.  Lükake lukustushooba ettepoole just selliselt, et märk hooval jääks 
endiselt täielikult nähtaks. 

o Pöörake haru paigutaja neutraalasendisse, korrake  lukustushooba tagasitõmbamist 5 mm kaupa ja pöörake haru 
paigutaja täies ulatuses „sulgemise“ suunas enne kui pöörate selle „avamise“ suunas kuni klipi avanemiseni. Lükake 
lukustushooba ettepoole just selliselt, et märk hooval jääks endiselt täielikult nähtaks. 

 
Selgituseks. Lukustushoova jõuline tagasitõmbamine tähendab lukustushoova tagasi tõmbamist üle lukustushoova märgi. See võib 
ettekavatsematult põhjustada rakmestuse deformatsiooni, mis võib takistada luku nõuetekohast toimimist.      
 
2. Süsteemi paigaldamine  

 Esialgne  paigaldamine  vasakusse  kotta.  Asetage  klipp  tsentraalselt  klapi  kohale,  jälgides  anterioorset‐posterioorset  ja 
mediaalset‐lateraalset  suunda.  Asetage  klipp  paremas  kojas  tsentraalselt  klapi  kohale  aorto‐posterioorses  ja  septaalses‐
lateraalses suunas. Joondage klipp nii, et sisestussüsteemi vars oleks risti klapi tasandiga. 

 Süsteemi lõplik paigaldamine. Tõstke haaratsid üles, vabastage klipp lukustusest ja avage klipi harud umbes 180 kraadi võrra. 
Reguleerige  süsteemi vastavalt  vajadusele klipi ümberpaigutamiseks, pöörake  sisestuskateetri  käepidet, et  joondada klipi 
harud kohaldamisjoone suhtes risti. 

 Hoiatus. Veenduge, et  klipi harud on kohaldamisjoone  suhtes  risti.  Kui  see pole nii,  võib  tagajärjeks olla  hõlma haardest 
vabanemine ja sisestamise ebaõnnestumine. 

 

IMPLANTEERIMISJÄRGNE	
KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 37° 

IMPLANTEERIMISEELNE	
KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 20° 

IMPLANTEERIMISJÄRGNE	
KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 37° 

IMPLANTEERIMISEELNE 

KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 20° 

CAD‐ÜLEKATTED FLUOROSKOOPILISED 
PILDID 

Avatud harudevaheline nurk  
37° (+17°) 

Esialgne harudevaheline nurk 
20° 
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Selgituseks.  Kui klipi harud pole risti kohaldamisjoonega või kui sisestuskateeter (DC) pole hõlma haaramise ajal risti klapi tasandiga, 
võib asümmeetriline pinge hõlmadel põhjustada klipi pööramist pärast implanteerimist ja/või võimalikku MR/TR‐i suurenemist.  Klipi 
pööramist võib tõlgendada kui klipi harudevahelise nurga muutumist. 
 
 
 
3. Lukustusjärjekord (pärast hõlma rahuldavat haaramist) 

 Sulgege  klipp,  kuni  klipi  harudevaheline  nurk  on  umbes  60  kraadi.  Vabastage  pinge  sisestuskateetril  ja  kinnitage 
sisestuskateetri kinniti. 

 Pärast hõlmade sisestamise kontrollimist ja veendumist, et haaramine on rahuldav, lukustage klipp ja sulgege see aeglaselt, 
kuni hõlmad on ühendatud ja MR/TR on piisavalt vähenenud.  

 
Selgituseks. Pärast kinnituse saamist hõlmade haaramise ja sisestamise kohta lukustage klipp selle harudevahelise nurga > 60 kraadi 
juures, mist  tagab,  et  rakmestuse  keskele  jääb  piisavalt  ruumi  lukustatud  konfiguratsiooni  tsentreerimiseks. Hõlmade  sisestamine 
piisavas ulatuses on vajalik, et hoida hõlmad klipi sees.  
 
4. Harudevahelise nurga lõplik määramine (EFAA – Establish Final Arm Angle) 

 Kui lukustushoob on täielikult ettepoole viidud ja haru paigutaja neutraalasendis (jälgige haru paigutajal asuva sinise joone 
suunda),  pöörake  haru  paigutaja  1  pöörde  võrra  „avamise“  suunas  (veenduge,  et  sinine  joon  on  tagasi  algsesse  suunda 
pöördunud). Klipi harud võivad pisut avaneda (~5°) ja jääda seejärel stabiilsesse asendisse. 

 Kui  märgatakse,  et  klipi  harude  avanemine  jätkub,  kontrollige  veelkord,  et  lukustushoob  on  täielikult  ettepoole  viidud.  
Sulgege klipi harud ja määrake lõplik harudevaheline nurk. 

 Hoiatus. ÄRGE pöörake haru paigutajat üle 1 pöörde neutraalasendist „avamise“ suunas. Kui haru paigutaja pööramist ei 
lõpetata  pärast  1  pööret  „avamise“  suunas  neutraalasendist  mööda,  võib  see  põhjustada  klipi  avanemise  või  seadme 
kahjustamise, mis võib muuta klipi mittetoimivaks  ja viia emboolia  tekkimiseni  ja/või muutusteni, mis nõuavad kirurgilist 
sekkumist. 

 Kui lõpliku harudevahelise nurga fikseerimise nurjumine jätkub ja klipi lukk ei hoia seda paigal, ärge jätkake implanteerimist 
ja vahetage CDS (klipi sisestussüsteem) välja. 
 

5. Lukustusliini eemaldamine 
 Paigalduseelne klipi hindamine. Veenduge, et sisestuskateetri käepide on kinnitatud, tehke EFAA, pöörake haru paigutajat 

neutraalasendist „sulgemise“ suunas.  
 1.  paigaldustoiming:  lukustusliini  eemaldamine.  Hoides  lukustusliini  otsi  kinni,  eemaldage  lukustushoova  kork  ja 

rõngastihend.  Pakkige  lukustusliini  kaks  otsa  vastupäeva  liikudes  lahti.  Eraldage  lukustusliini  otsad  ja  eemaldage  liinidelt 
plastkate, nii et need poleks väändunud ega sõlmes. Haarake ühest lukustusliini vabast otsast, veenduge, et liin liiguks vabalt, 
ja eemaldage lukustusliin aeglaselt. Tõmmake lukustusliini koaksiaalselt  lukustushoova poole. Ülemäärase takistuse korral 
peatuge ja tõmmake lukustusliini eemaldamiseks teist vaba otsa.  

 Teostage EFAA. 
 
Selgituseks.    Lukustusliini  eemaldamisel  võib  lukustusmehhanism  lahti  tulla  ja  see  võib  põhjustada  klipi  harude  avanemise.  Haru 
paigutaja pööramine neutraalasendist „sulgemise“ suunas tõmbab klipi harusid sulgemise suunas, mis takistab klipi harude avanemist 
lukustusliini eemaldamise ajal. Seetõttu kinnitab lukustusjärgse liini eemaldamise EFAA, et klip ei vabanenud lukustusest lukustusliini 
eemaldamise ajal. 
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MitraClip™ G4 klipi sisestussüsteemi ja MitraClip™ NTR/XTR‐i klipi sisestussüsteemide mudelinumbrid 
Kõik MitraClip partiide numbrid kuuluvad käesoleva valdkonna ohutusteate käsitlusalasse. 
 
Tootenumber  Toote kirjeldus  GTN/UDI

 CDS0702‐NT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NT CE  08717648230950 

 CDS0702‐NTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NTW CE  08717648230974 

 CDS0702‐XT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XT CE  08717648230998 

 CDS0702‐XTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XTW CE  08717648231018 

CDS0704‐NT  MitraClip G4 CDS NT REPAIR‐MR Clinical 08717648234576 

CDS0704‐NTW  MitraClip G4 CDS NTW REPAIR‐MR Clinical 08717648234590 

CDS0704‐XT  MitraClip G4 CDS XT REPAIR‐MR Clinical 08717648234583 

CDS0704‐XTW  MitraClip G4 CDS XTW REPAIR‐MR Clinical 08717648234606 
 CDS0705‐NT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NT ROW  08717648288616 

 CDS0705‐NTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NTW ROW  08717648288630 

 CDS0705‐XT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XT ROW  08717648288623 

 CDS0705‐XTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XTW ROW  08717648288647 

 CDS0701‐NT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NT US  08717648230943 

 CDS0701‐NTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem NTW US  08717648230967 

 CDS0701‐XT    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XT US  08717648230981 

 CDS0701‐XTW    MitraClip G4 klipi sisestussüsteem XTW US  08717648231001 

 CDS0601‐NTR   MitraClip NTR klipi sisestussüsteem US 08717648226342 

 CDS0601‐XTR   MitraClip XTR klipi sisestussüsteem US 08717648226366 

CDS0602‐NTR    MitraClip NTR klipi sisestussüsteem CE  08717648226359 

 CDS0602‐XTR    MitraClip XTR klipi sisestussüsteem CE  08717648226373 

 
TriClip™ G4 klipi sisestussüsteemide ja TriClip™ NT/XT‐i klipi sisestussüsteemide mudelinumbrid 
Kõik TriClip partiide numbrid kuuluvad käesoleva valdkonna ohutusteate käsitlusalasse. 
 
Tootenumber  Toote kirjeldus  GTN/UDI

TCDS0202-NT   TriClip NT klipi sisestussüsteem CE  08717648229985 
 TCDS0202-XT   TriClip XT klipi sisestussüsteem CE  08717648229978 
 TCDS0205-NT   TriClip NT klipi sisestussüsteem ROW  08717648288692 
 TCDS0205-XT   TriClip XT klipi sisestussüsteem ROW  08717648288708 
 TCDS0302-NT   TriClip G4 NT klipi sisestussüsteem CE  08717648334238 
 TCDS0302-NTW   TriClip G4 NTW klipi sisestussüsteem CE  08717648334252 
 TCDS0302-XT   TriClip G4 XT klipi sisestussüsteem CE  08717648334245 
 TCDS0302-XTW   TriClip G4 XTW klipi sisestussüsteem CE  08717648334269 
 TCDS0305-NT   TriClip G4 NT klipi sisestussüsteem ROW  08717648334313 
 TCDS0305-NTW   TriClip G4 NTW klipi sisestussüsteem ROW  08717648334337 
 TCDS0305-XT   TriClip G4 XT klipi sisestussüsteem ROW  08717648334320 
 TCDS0305-XTW   TriClip G4 XTW klipi sisestussüsteem ROW  08717648334344 
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8. septembril 2022   
 
Kaubanduslik nimetus: MitraClip™ G4 Clip Delivery System, MitraClip™ NTR/XTR Clip Delivery System, TriClipTM NT/XT Clip Delivery 
System, and TriClipTM G4 Clip Delivery System  
FSCA‐identifikaator: Clip Delivery System September 8, 2022    
Tootja: Abbott Vascular Santa Clara  
Tegevuse tüüp: nõuanne seoses seadme kasutamisega 
 

Kinnitusvorm 
 
Kliendi konto nr _________________________________________  

Konto nimi   _________________________________________  

Aadress   _________________________________________  

_________________________________________  

(Regulatiivse kehtivuse kontrollimiseks vajalik teave) 

 
Pärast valdkonna ohutusteatega tutvumist täitke ja allkirjastage vorm kustutamatu tindiga ning tagastage Abbottile 
vastavalt allpool toodud juhistele. 
 
 
Allkirjastamisega kinnitan järgmist: 
 
Olen raviarst, kateeterdamislabori juht või riskijuhtimise administraator. 
 
Olen kätte saanud ja läbi lugenud 8. septembri 2022. aasta MitraClip ja TriClip klipi sisestussüsteemi(de) 
valdkonna ohutus teate. 
 
Olen jaganud seda teavet teiste töötajatega, kes on seotud MitraClip/TriClip protseduuridega minu 
organisatsioonis ja kõigis teistes keskustes, kellele me oleme neid tooteid edasi andnud. 
 
 
________________________________ ____________________________________ 
Nimi (suurtähtedega)    Ametikoht (suurtähtedega) 
 
 
________________________________ ____________________________________ 
Allkiri     Kuupäev 
 
 
 
 
See vorm tuleb tagastada Abbottile  
Skaneerige ja saatke see vorm e-postiga aadressile maiavregulatory@abbott.com või faksige numbrile+358987008070. 
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