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1. Instrument Labeling Symbols

M Manufacturer Nonsterile

Batch code Catalog number
m Authorized European Rep

c Product complies with requirements of directive
93/42/EEC for medical devices

Di] Consult Instructions for Use

2. Indications

The HAART 201 Instrument Set is intended to be used
as an aid in the implantation of the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device.

3. Description

The HAART 201 Instrument Set consists of four (4)
Sizers, one (1) Gage Sphere, and two (2) Handles
provided in a stainless steel tray (Figure 1 on page 117).
The Instrument Set is used to select the proper HAART
200 Aortic Annuloplasty Device size for a given patient
and to assist in the assessment of leaflet coaptation
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after completion of the overall repair of the aortic valve.
The HAART 201 Instrument Set is reusable; however,
it must be cleaned and sterilized by autoclave (steam)
prior to each use. Refer to the sections below for detailed
information on accessory use and sterilization.

3.1 Handle

The Handle is machined from ASTM A276 stainless steel,
and cleaned and passivated per ASTM specification
F86. The Handle may be threaded into the Sizers, Gage
Sphere, and Holder to facilitate positioning during the
procedure (Figure 2 on page 117). The stainless steel
Handle may be bent in the narrowed section to present
the Sizers, Gage Sphere, and Device to the surgical site in
the desired manner. The Handle is very similar in design
and manufacture to handles supplied with replacement
heart valve prostheses and is intended to be used in a
similar manner.

3.2 Sizers

The Sizers are machined from polyphenylsulfone. Each
Sphere has a through hole along its axis (Figure 3 on
page 118). The top of the through hole is threaded to
receive the instrument Handle.

The Sizers are laser marked with a line at the equator and
15° wide stippled regions, oriented 180° apart, to assist
the user with assessment of leaflet free-edge length.
The size of the corresponding HAART 200 device is
prominently marked on the upper surface of each Sizer.

3.3 Gage Sphere

The Gage Sphere is machined from polyphenylsulfone
and has a through hole along its axis. The top of the
through hole is threaded to receive the instrument Handle.

After completion of leaflet repair, effective height and
leaflet geometric height may be assessed using the
Gage Sphere provided in the HAART 201 Instrument
Set. The Gage Sphere has two different vertical scales
marked on the surface (Figure 4 on page 119). One scale
originates at the apex of the Sphere and is intended for
estimating the effective height of the valve leaflet. For
a successful repair, leaflet effective height should be
approximately 8 to 10 mm. The second scale may be
used to assess leaflet geometric heights, when desired,
for further evaluation of leaflet size and symmetry after
the overall valve repair.

4, Warnings

e Do not use other manufacturers annuloplasty sizers.
Other annuloplasty sizers may not indicate the appropriate
HAART 200 Aortic Annuloplasty Device size.
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e Correct annuloplasty device sizing is an important
element of successful valve repair. Significant under-
sizing can result in valve stenosis or ring dehiscence.
Oversizing can result in valve regurgitation. The size
of the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is se-
lected using Sizers consistent with the design intent of
the Device. Use only the HAART Sizers included in the
HAART 201 Instrument Set to select the proper Device
Size.

e Use only the HAART Handle to interface with the
Device Holder, Sizers and Gage Sphere.

® The Sizers, Gage Sphere, and Handle are provided
NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior
to each use.

® Only surgeons having received training in HAART
device implantation and sizing techniques should use
this Device.

e The HAART 201 Instrument Set is not intended for
use with devices other than the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device.

e Ultrasonic cleaning should not be used on the HAART
201 Sizers or Gage Sphere since it may cause crazing
of the polymer material and markings.

5. Precautions

The Sizers and Gage Sphere should be visually inspected
for crazing of polymer materials, cracks and signs of
structural weakness, or unreadable markings before each
use.

The Handle should be inspected for visible cracks or signs
of structural weakness before each use and after bending.
Replace any instrument that exhibits these faults as they
may not function properly and could cause patient injury.

6. How Supplied

The HAART 201 Instrument Set s provided NONSTERILE
in a stainless steel tray. The instruments are provided
clean, but NONSTERILE.

Upon initial receipt of the Instrument Set, remove all
packaging materials and carefully examine all instruments
for signs of shipping damage. The instruments must be
visually inspected, cleaned, and sterilized before each
use.

Discard any instruments that show signs of damage or
unreadable markings.

Store the instrument set in a clean environment.
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7. Directions for Use

The HAART 201 Instrument Set is intended to be used
as an aid in the implantation of the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device. See the Directions for Use for the
HAART 200 Aortic Annuloplasty Device.

8. Sizer and Gage Sphere Accuracy Statement
Sizers serve as a visual gage for choosing an appropriate
Device size based on the leaflet free-edge lengths of the
aortic valve. Size diameters are accurate to +0.010 inches
(0.254 mm) of the specified size.

The Gage Sphere is intended only as a reference and
visual aid to assess leaflet effective height and leaflet
geometric length following leaflet repair. The scales on
the Gage Sphere are accurate to +0.008 inches (0.2 mm)
between adjacent marks.

9. Cleaning and Sterilization Prior to Use
Warning: The HAART 201 Instrument Set is provided
NONSTERILE and must be thoroughly cleaned and
sterilized prior to use.

9.1 Cleaning Instructions
The Handle should be removed from the Sizer or the Gage
Sphere prior to cleaning.

Note: If transport of the instruments to the processing
area is likely to be delayed, place the instruments in a
covered container with an appropriate detergent (e.g. Enzol
Enzymatic Detergent or equivalent) to delay drying.

Within a maximum of 2 hours after use, remove gross
soil using a cold (25° to 30°C) water rinse with running
tap water and soak for 1 minute in an enzyme detergent
(e.9. Enzol Enzymatic Detergent) prepared with 2 oz. per
gallon of water. Immerse instruments in a container of an
appropriate cleaner (e.g. Enzol) prepared with 2 ounces to
1 gallon tap water (15° to 30°C) for a minimum of two (2)
minutes. Using a bristle brush, clean the threaded area of
the sizers and gage spheres for 15 to 20 seconds to ensure
removal of any impacted soil.

Rinse in running tap water (20° to 35°C) until all traces of
cleaning solution are visually removed. Visually inspect for
any remaining soil and repeat the process if necessary. Dry
using a soft cloth and transport to the cleaning step.

Clean the instrument in an automated washer using the
following parameters:

DWG-01-034 Rev. A - ©2021 5



Automated Cleaning Parameters

Process Time Temp Cleaner

Step (mm:ss) | (C)

Enzymatic | 04:00 Hot tap Steris

Wash water Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 mL/liter

Wash 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0.7 mL/liter

Rinse 02:00 70 N/A

Dry 15:00 Low N/A

Visually inspect each instrument for remaining soil and
moisture. If soil remains, repeat the cleaning process. If
instruments are wet, use filtered compressed air or a lint
free wipe to dry.

Warning: Ultrasonic cleaning should not be used on the
Sizers since it may cause crazing of the polymer material
and markings.

The user is responsible for the qualification of any deviation
from the recommended cleaning method.

9.2 Sterilization Instructions
The Handles should be removed from the Sizer or Gage
Sphere prior to cleaning and sterilization.

ThefourSizers, the single Gage Sphere, and Handles should
be placed in the instrument tray for steam sterilization. The
following sterilization cycle is recommended:

Temperature: 132°C (270°F)
Dwell time: 4 minutes

Cycle: Pre-vacuum

Dry time: 20 minutes minimum

The user is responsible for qualification of any deviations
from the recommended sterilization method.

BioStable acknowledges that the sterilization cycle
described below is routinely used by European hospitals
and has been validated for many similar heart valve sizer
systems and surgical instruments.

Pre-vacuum: cycle
Temperature: 134°C (274°F)
Dwell time: 3 minutes

Dry time: 20 minutes
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The components of the HAART 201 Instrument Set do not
pose any significant challenge to sterilization using this
widely validated process. The instrument materials can
withstand temperatures up to 137°C.

9.3 Re-use

BioStable has performed a minimum of 50 sterilization
and use cycles on the HAART 201 Instrument Set without
any signs of wear being noted.

Caution: The Sizers, Gage Sphere, and Handle are
intended for multiple uses as long as they are inspected
before each use for signs of damage. The Sizers and
Gage Sphere should be visually inspected for crazing
of polymer materials, cracks and signs of structural
weakness or unreadable markings before each use. The
Handle should be inspected for visible cracks or signs of
structural weakness before each use and after bending.
Replace any instrument that exhibits these faults, as it
may not function properly and could cause patient injury.

Disclaimer of Warranties

Although the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device
and HAART 201 Instrument Set, hereafter referred to
as “product,” have been manufactured under carefully
controlled conditions, BioStable Science & Engineering
has no control over the conditions under which this
product is used. BioStable Science & Engineering and its
affiliates (collectively, “BioStable”), therefore, disclaims
all warranties, both express and implied, with respect
to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. BioStable shall not be liable to any person or
entity for any medical expenses or any direct, incidental,
or consequential damages caused by any use, defect,
failure, or malfunction of the product, whether a claim
for such damages is based upon warranty, contract,
tort, or otherwise. No person has any authority to bind
BioStable to any representation or warranty with respect
to the product.

The exclusions and limitations set out above are not
intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law.
If any part or term of this Disclaimer of Warranty and
Limitation of Liability is held by any court of competent
jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict
with applicable law, the validity of the remaining portion
of the Disclaimer of Warranty and Limitation of Liability
shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this Disclaimer of
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Warranty and Limitation of Liability did not contain the
particular part or term held to be invalid.

Patents

Patents: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; other applications
pending.
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1. CUMBONM OT eTUKETUTE Ha WHCTPYMEHTUTE

M lMpoussoauTen HecrepunHo
Kon Ha napTuparta Katanoxen Homep
m OTtopusnpaH esponeickm npeacTaBuTen

c € [MpoayKkTbT 0TroBaps Ha U3nCKBaHUsITa Ha [upekTuea
93/42/EMO OTHOCHO MEeAULMHCKATE U3aenus

HanpaseTe cnpaska ¢ MHCTPyKLMUTE
3a ynotpeba

2. UHavkaumm

KomnnektsT ¢ wnHCTpymentn  HAART 201 e
npegHasHayeH fAa Cce uM3non3Ba  kato  MOMOLLHO
CPeACTBO NPU UMNNAHTUPAHETO Ha u3fenue 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 200.

3. Onucanue
KomnnekTsT ¢ nHcTpymeHtn HAART 201 ce cbcTom oT
yeTupu (4) opaameputens, enHa (1) nsmepBsalya cdepa
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¥ ABe (2) APBXKM, NpeoCTaBeHu B TaBa OT HepbXaaema
ctomaHa (Purypa 1 Ha ctp. 117). KomnnekTsT C
VHCTPYMEHTW Ce M3non3Ba 3a u3bop Ha npaBWmHMS
pasmMep Ha MW30enueTo 3a aopTHa aHynonnactuka
HAART 200 3a gageH naymeHT v B NOMOLL Ha OLieHKaTa
Ha KoanTauusTa Ha nnaTtHaTa crej 3aBbpluBaHe Ha
LANOCTHA KOpeKUMs Ha aopTHaTta knana. KomnnekTst
¢ uHctpymeHtn HAART 201 moxe pa ce wanonssa
MHorokpaTHo. Ton obaye TpsbBa fa ce mouuctea U
CTepunuaupa c aBToknas (napa) npeam Besika ynotpeba.
BwxTe paspgenute no-gony 3a nogpobHa uHdopmaums
OTHOCHO ~ W3MOM3BaHETO W CTepunusauuaTa  Ha
akcecoapuTe.

3.1 Opbxka

Opbxkata e n3paboTeHa OT Hepbkaaema CTOMaHa
ASTM A276 u e nouucTeHa M nacueupaHa CbrnacHo
cneundukauyms ASTM F86. [pvxkata Moxe Aa 6bae
HaHM3aHa Ha opa3mepuTenuTe, U3MepaalLata cgepa u
[bpxava, 3a Aa ce ynecH! No3nLMOHMPaHeTo Mo Bpeme
Ha npouegypata (Purypa 2 Ha ctp. 117). Opbxkata
0T HepbXJaema cTOMaHa Moxe Aa Obae orbHaTa B
CTECHEHMS y4acTbK 3a NOCTaBsHE Ha Opa3MepuTenuTe,
u3mepBaliata cdepa U M3DENMETO Ha XUPYPrUYHOTO
MSICTO NO XenaHus HauuH. [lpbkkata e MHoro nogobHa
no Au3aiiH 1 NPOW3BOACTBO Ha [PbXKKWUTE, CHabaeHu
CbC MPOTE3M 3a CMSHA Ha CbpAeyHa knana, u e
npegHa3HayeHa fja ce M3nonasa no nofobeH HauwH.

3.2 Opasmeputenu

OpasmeputenuTe canapaboTeHn 0T NonMGEeHUNCYNIOoH.
Bcsika ccepa uma oteop no octa cu (durypa 3 Ha cTp.
118). lopHaTa YacT Ha oTBOpa e ¢ pe3ba 3a 3akayaHe Ha
JpbXKaTa Ha MHCTPYMEHTA.

Opa3smepuTenuTe ca MapkupaHu ¢ nasep C NMHWS B
€KBaTopa ¥ C rpaBMpaHu y4acTbLUm oT 15°, opueHTUpaHm
Ha 180° eauH OT Apyr, 3a Aa NOMOTrHaT Ha NoTpeduTens
npy OUeHKa Ha AbJkMHATa Ha cBobogHus pbb Ha
nnaTHoTo. PasmepsT Ha cboTBETHOTO M3genve HAART
200 e mapkupaH SCHO BbpXY ropHaTta MOBBLPXHOCT Ha
BCEKM OpasMepuTen.

3.3 UsmepBawa cepa

Wavepeawatra cepa e  wuspaboteHa  oOT
nonugeHnncyndoH 1 uMa oTeop no octa cu. fopHaTa
yacT Ha 0TBOpa e ¢ pe3ba 3a 3aKkayaHe Ha ApbXkkaTa Ha
VHCTPyMEHTa.

Cnegn NpUKNiOYBaHe Ha KopekuuAaTa Ha nnartHata
epekTMBHaTa BUCOYMHA W TEOMETPUYHATA BUCOYMHA
Ha nnaTtHaTta moraT aa 6bgat OLIEHEHN C noMoLUTa Ha
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uamepBawara cdepa, npegocTaBeHa B KOMMMEKTa
¢ uHctpymeHtn HAART 201. Msmepsalwarta cdepa
¥Ma [Be pasfMYHW BEPTWKaNHW CKanW, MapKupauu
Ha noBbpxHocTTa (Purypa 4 Ha cTp. 119). EgHa ckana
3anoyBa OT Bbpxa Ha cdepata M e npefHasHaveHa
3a OlEHKa Ha e(eKTMBHATa BMCOYMHA HA KNamHOTO
nnaTtHo. 3a ycneLHa Kopekuus ecekTuBHaTa BUCOYMHA
Ha nnaTHoTo Tpsibea ga Obae npubnuautento 8 go 10
mm. BTopata ckana Moxe fja Cce U3non3ea 3a OLeHKa
Ha reOMETPUYHWUTE BWUCOYMHU HA MnaTHaTa, Korato e
HeobXoaMMO, 3a Mo-HaTaTblUHA OLEHKa Ha pa3mepa 1
CUMETpUSTa Ha NnaTHaTa cnep LANocTHaTa Kopekuns
Ha knanara.

4. MpegynpexageHus
e He u3non3eaiiTe opa3MepuTenu 3a aHynonnacTuka
Ha gpyrv npoussogutenu. [pyru opasmeputenu 3a
aHynonnacTuka MOXe fa He NokaseaT NoAXOAsLLmMs
pasmep Ha W3AENUeTO 3a aopTHA aHynonnacTuka
HAART 200.

e [IpaBUNHOTO Opa3MepsiBaHe Ha UM3genueTo  3a
aHynonnacTuka € BaXeH €eneMeHT OT YcrnelwHaTa
knanHa Kopekuus. M3BopbT Ha MHOro no-mManbk
pasmep MOXe Aa [oBefe [0 CTEHO3a Ha knanarta unm
[EXUCLEHUMS Ha npbCTeHa. M36opbT Ha no-ronsm
pasmep MOXe Aa [JoBe/ie 10 Peryprurauus Ha knanata.
Pa3mepbT Ha M3penueTo 3a aopTHa aHynonnacTtuka
HAART 200 ce n3bupa c nomoLyTa Ha opa3MepuTeny,
cbobpaseHu ¢ npegHasHA4YeHMETO Ha Au3alHa Ha
nsgenveto. Manonsgaiite camo  opasmepuTeni
HAART, BKMIOYEHN B KOMMMEKTa C MHCTPYMEHTU
HAART 201, 3a aa u3bepeTe npaBunHUs pasmep Ha
u3genveto.

e l3nonagaite camo apbxkata HAART, 3a ga pabotute
C Abpkaya, opasmepuTenuTe 1 nmepaallata cdepa
Ha u3genueTo.

e OpasmepuTenute, u3mepBallata cdepa u gpbxkata
ce npepoctaat HECTEPUITHW u TpsibBa ga ce
MOYUCTBAT W CTEPUNU3NPAT Npeay Besika ynotpeba.

® I3nenueto TpsibBa fa ce 13non3sa camo OT XUpyp3u,
npemMuHany oby4eHre no TEXHWKM 3a MNNaHTaLms n
opa3mepsiBaHe Ha nagenueto HAART.

® KomnnektTsT ¢ uHCTpymeHTn HAART 201 He e
npesfHasHayeH 3a ynoTpeba ¢ u3genus, pasnuyHu ot
n3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200.

e C opasveputenute Wnu u3mepBawiata cgepa
HAART 201 He TpsibBa Aa ce 13nonasa ynTpasBykoBO
noyncTBaHe, Tbil KaTo TOBa MOXE Aa foBede [0
noBpefa Ha NoNMMEpPHUst MaTepuan U MapKUpOBKUTE.
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5. MpeanasHu mepku

OpasmepuTenuTe 1 u3mepBaliata cdepa Tpsbea aa
Cce NpoBepsBaT BU3yarlHoO 3a NoBpesa Ha NofuMepHuUTe
MaTepuanu, NyKHaTUHW, NPU3HALUM Ha CTPYKTypHa
cnabocT UnM HeYeTnMBM MapKUPOBKW Npeau Bcska
ynotpeba.

[pbxkata TpsAGBa fJa ce npoBepsBa 3a BUAUMU
NyKHaTUHW WIM NpU3HALM Ha CTPYKTypHa cnabocTt
npeav Besika ynotpeba 1 cnef orbBaHe. CMeHeTe BCeky
WHCTPYMEHT, KOTO Ma Te3W HEU3NPaBHOCTY, Thil kaTo
TOW MOXe Aa He (PYHKLMOHMPA NPaBUITHO U A NPUYUHY
HapaHsiBaHe Ha NauyeHTa.

6. Kak ce poctaBs

Komnnektst ¢ wHcTpymentn  HAART 201 ce
npegnara HECTEPW/IEH B TaBa oOT HepbXxgaema
cToMaHa. WHCTpymMeHTUTe ce NpefoCTaBAT YUCTW, HO
HECTEPWNHW.

Cnea nbpBOHAYanHOTO MOMy4YaBaHe Ha KOMMMeKTa
C MHCTPYMEHTM npemaxHeTe BCUYKM OMAKOBBYHM
maTepuanM W BHAMATENHO NPOBEPETE  BCUYKM
WHCTPYMEHTW 3a Mpu3HauM Ha nospega npw
TpaHcnopTUpaHe. MHCTpymeHTUTe TpsGBa Aa ce
npoBepsiBaT BM3yaslHO, 4a Ce MOYNCTBAT M fa ce
cTepunuanpar npeay Bcsika ynotpeba.

/3xBbpnete BCUYKK WHCTPYMEHTU, KOWUTO nposBABaT
npu3Haun Ha nospeaa Ui He4YyeTnmBn MapKUpoBKN.

CbXpaHsiBaitTe KOMNMeKTa C MHCTPYMEHTW B 4ucTa
cpena.

7. WHeTpykumm 3a ynotpeba

KomnnektsT ¢ wHCTpymeHt HAART 201 e
npefHasHayeH fa Ce W3nonsga Kato MOMOLLHO
CPencTBO NPU UMNNAHTMPAHETO Ha U3[enue 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 200. BuxTe WHCTpyKuunTe 3a
ynotpeba Ha M3[enueTo 3a aopTHa aHynomnnactuka
HAART 200.

8. [leknapauus 3a TOYHOCT Ha opa3MepuTens u
usmepBallara cepa

OpaSMepMTeJ'IVITe CNyXart KaTo BU3yaneH namepaarteneH
ypeq 3a u3bop Ha NOAXOAsL, pa3Mep Ha W3AEnMeTo
Bb3 OCHOBA Ha AbJIXKUHUTE Ha CBOGOLI,HVITe p1;60|3e Ha
NNaTHOTO Ha aopTHaTa Knana. Paamepr Ha AnameTpute
e ¢ ToyHocT A0 0,254 mm

(20,010 nHya) oT nocoyeHus pasmep.
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WavepBawara cdepa e npegHasHayeHa camo
KaTo CrpaBOYHAa W BU3yamHa MOMOLY 33 OLEHKa Ha
ebeKkTMBHaTa BMCOYMHA M TEOMETPUYHATA AbIKWHA
Ha NNaTHOTO cred KOpekuus Ha nnatHoto. Ckanute Ha
namepsaLiarta cgepa ca ¢ TouHoct o 0,2 mm (+0,008
VHYa) Mexay cbceaHuTe 0003HaYeHNs.

9. MouncTBaHe K cTepunmsauus npeam
ynotpeba

MpepynpexaeHne: KoMnnekTsT € MHCTPYMEHTU
HAART 201 ce npepoctass HECTEPWNEH n Tpsibea
Ja Obje WaTenHo MOYUCTEH U CTEPUNU3MpaH npeau
ynotpeba.

9.1 UHCTpyKUMK 32 noyncTBaHe
[pbxkata TpsibBa Aa ce OTCTpaHM OT opasMepuTens
1nu nsmepeallata cepa npeam nouncTBaHe.

3abenexka: Ako e BEPOSITHO TPaHCMOPTUPAHETO Ha
WHCTPYMEHTUTE [0 30HaTa 3a 0bpaboTka aa ce 3abaswy,
nocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOKPUT KOHTEHEp ¢
nogxoasu npenapat (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent
UNY eKBMBANEHT), 3a Aa 3abaBuTe U3CyLIABaHETO.

B pamkute Ha makcumym 2 yvaca cneg ynotpeba
oTcTpaHeTe rpyboTo 3ambpcsBaHe, kaTo M3nonsgate
cTygeHa Boga (25° po 30°C), m3nnakHeTe C Teyalwa
YellMsiHA BOfA W HakuCHEeTe 3a 1 MUHyTa B eH3MMeH
npenapart (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent), npuroteeH
¢ 2 oz. (60 ml) Ha ranoH (3785 ml) Bopa. MoTonete
WHCTPYMEHTUTE B KOHTENHEP C MOAXOASALL NoYnCTBaLY
npenapart (Hanp. Enzol), npurotseH ¢ 2 yHuuu (60 ml)
Ha 1 ranoH (3785 ml) yewmsHa Boga (15° go 30°C)
3a MUHUMYM ABe (2) MuHYTU. KaTo u3nonasate yeTka,
nounctete pesboBaHaTa 30Ha Ha OpasmepuTenuTe
1 u3mepsawute cepu 3a 15 go 20 cekyHaw, 3a ga
ocCUrypuTe OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKM MOnenHanm
3aMBbPCABAHMS.

MannakHeTe ¢ Tevawa yewmsHa soga (20° go 35°C),
[OKaTo BM3yanHO Ce OTCTPaHAT BCUYKM  Criegu
0T nouyncTBal, pa3TBop. BusyanHo nposepete 3a
0CTaTbLY OT 3aMbpcsiBaHe 1 NOBTOPETE NpOLECa, aKko €
Heobxogumo. MoacyLeTe ¢ nomoLyTa Ha Meka Kbpna 1
TpaHcnopTMpanTe Ao MACTOTO 3a NOYUCTBAHE.

Mouncrerte WHCTPYMEHTA B aBTOMaTU4Ha MUANHA
MallnHa, KaTo U3nons3sarte cneaHnTe napameTpu:

MapameTpw 3a aBTOMATM3NPaAHO NOYNCTBAHE
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CTbnka Ha Bpeme | Tewmn. (C) |[ouncrBaly
npoveca (mm:cc) npenapat
EH31MHO 04:00 lopelya Steris
noYnCTBaHE yewmsHa | Prolystica

Boda 2X KOHLeHTpaT
MpeaBapuTenHo
HakucBaHe

B €H3WIMEH pasTBOop
1 noYMcTBalLL
npenapat

3 mL/nutbp
/amuBaHe 02:00 60 Steris

Prolystica
YnTpakoHueHTpaT
HeytpaneH
AeTepreHt

0,7 mL/nuTbp

He e npunoxumo

He e npunoxumo

Wannaksare | 02:00 70
Macywasare | 15:00 Hucka

MpoBepeTe BU3yanHO BCEKN MHCTPYMEHT 3a OCTaBallo
3aMbpcsABaHe M Bnara. AKO OCTaHe 3aMbpcsiBaHe,
NOBTOpPETE NpoLieca Ha nouncTaaHe. AKo WHCTPYMEHTUTE
ca MOKpW, u3nonspante (UNTPUPaH CrbCTeH Bb3ayXx
unn Kbpna 6e3 BnacuHku 3a n3cylwaBaHe.

Mpepynpexpaexune: C opasmeputenuTe He Tpsibea fa
Ce W3nonaea ynTpassyKoBO NOYMCTBAHE, Thil KaTo ToBa
Moe [la A0Bee [0 NoBpe/a Ha NoNMMepHUS MaTepuan
11 MapKMPOBKMTE.

MoTpeGuUTENsaT e OTrOBOpeH 3a KeanudukauusaTa
Ha BCAKO OTKMOHEHWE OT MpenopbyaHus MeTof Ha
nouncTBaHe.

9.2 UHeTpyKUMK 3a cTepunu3aumn

[pbxkuTe TpsibBa fa ce OTCTPaHAT OT opasMepuTens
Unu uamepBawata cdgepa npeaun MNOYUCTBAHE U
cTepunuamnpaHe.

YeTupute opasmepuTenu, efuHuYHaTa u3MepBalla
cdepa M apbxkute TpsbBa Ja ObaaT nocTaBeHW B
TaBaTa 3a MHCTPYMEHTM 3a CTepunusauus ¢ napa.
MpenopbyBa ce CNEAHUNT LMK Ha CTEPUN3aLINS:

Temnepatypa: 132°C (270°F)

Bpeme Ha npecTon: 4 MUHYTH

Lnkwn: MpeaBaputeneH Bakyym

Bpeme Ha cyweHe: 20 MUHYTU MUHUMYM

MoTpeGuUTENAT e OTrOBOpeH 3a  KeanudukauusTa
Ha BCSKO OTKNOHEHWE OT MpenopbyaHus MeTof Ha
CTepUnu3aLys.
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BioStable npuema, 4ye onucaHusT nNo-goNy LMKbLA Ha
CTepunu3auus ce 13nonsea pPyTUHHO OT eBPONENCKUTe
OonHWUM 1 e BanuaupaH 3a MHOrO MoAoGHKM cucTemu
3a Opa3smepsiBaHe Ha CbPAEYHM KNanu U XUpypriyeckm
VHCTPYMEHTMW.

lMpenBapuTeneH Bakyym: LUKbI
Temnepatypa: 134°C (274°F)
Bpeme Ha npecToit: 3 MUHYTU
Bpeme Ha cyweHe: 20 MuHyTY

KomnoneHTuTe Ha komnnekta ¢ MHCTpymeHtn HAART
201 He npencTaBnaBat TPYAHOCT NPU CTEPUNN3ALMATA,
M3NON3Baikn  TO3M  LIMPOKO  YTBBPAEH  MpoLec.
MaTtepmanuTe Ha WHCTPYMEHTa MOraT Aa M3gbpxar Ha
Temnepatypv go 137°C.

9. 3 MoBTopHa ynoTpeba

BioStable e wsBbpwuna muHumym 50 uywkbna Ha
cTepunusauus v ynotpeba Ha KOMNNEKTa C UHCTPYMEHTM
HAART 201, 6e3 pa ce 3abenssBar npusHauu Ha
W3HOCBaHe.

BHumanue: Opasmeputenute, usmepBawiata cdgepa
W [pbXKKaTa ca npefHasHayeHu 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba, npu ycnosue ye npeam Bcska ynotpeba ce
npoBepsBarT 3a npu3Hauy Ha nospega. Opasmepurtenure
1 u3mepBawara cgepa TpsbBa Aa ce nposepsiBaT
BW3yanHO 3a NOBpeAa Ha MONMUMEpHWTE Matepuany,
NyKHaTWHW, MPU3HALW Ha CTPYKTypHa cnabocT unu
HEYeTIMBM MapKMPOBKM Mpeau Bcaka ynoTpeba.
Opbxkata TpsabBa Aa ce nposepsiea 3a BUOUMW
NyKHATWHU WM NpU3HAUW Ha CTPyKTypHa cnaboct
npeau Bcsika ynotpeba u cneg orbBaHe. CMeHeTe BCEkU
VHCTPYMEHT, KOWTO UMa Te3n HeM3npaBHOCTY, Thil KaTo
TOI MOXe Aa He YHKLWOHMPA NPABUITHO 1 Aa NPUYNHK
HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

Otka3 oT rapaHumm

Bbnpekn ue u3genueto 3a aopTHa aHynonnactuka
HAART 200 u komnnekTwT C WHCTpymeHTn HAART
201, HapuyaHu no-gony ,MPOAYKT", ca MpOM3BeneHM
npu BHUMATENHO KOHTpONMpaHu ycnosus, BioStable
Science & Engineering HAMa KOHTpON BbPXY YCNOBMATA,
npu KOWTO TO3M MPOAYKT ce u3nonsea. CneposaTenHo
BioStable Science & Engineering u HeliHuTe cunuanu
(HapuyaHu 3aepHo ,BioStable*) oTxebpna BCWYKK
rapaHuuu, KakTo W3pu4HM, Taka u nogpasbupaln ce,
M0 OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTa, BKMKOYUTENHO, HO HE CaMo,
BCAka noapasbupalya ce rapaHuus 3a npofaBaemocT
U1 TOOHOCT 3a onpegeneHa uen. BioStable He Hocu
OTFOBOPHOCT Nped (PU3NYECKD MM OPUAMYECKO NuLe
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3a KaKBWTO M [a € MeANLMHCKM pa3Xxoamn Uiy KakeBuToO
1 Aa 6uno npekw, cnyyaiHu unu NOCneABaliy LLeTH,
NPUYMHEHN OT KakBaTo W Aa e ynoTpeba, AedexT,
noBpeaa WUNn HeM3NpaBHOCT Ha NPOAYKTa, He3aBUCUMO
[Janu UCKBT 3a TakuBa LWETH Ce OCHOBABa Ha rapaHLms,
[OroBOp, [AENUKT MnM No Apyr HauuH. Hukoe nuue
HsiMa npaBo Aa 0bBbp3Ba BioStable ¢ kakBoTO 1 pa e
npefCTaBsHE UK rapaHLys N0 OTHOLLEHME Ha NPoayKTa.

M3noxeHuTe no-rope U3KNKYEHUS N OrpaHNYEHNs He ca
npegHas3HayeHn u He TpsbBa fa ce THIKyBaT Taka, Ye
[a NpoTUBOpeYaT Ha 3aabIKUTENHUTE pasnopeabu Ha
MPUNOXMMOTO NpaBo. AKO HAKOS YacT OT WNK YCNoBUE
Ha HacTosAwuTe ,0OTka3s oT rapaHummn n ,OrpaHnyaBaqe
Ha OTTOBOPHOCTTA“ Ce CYMTaT OT KOWTO M Aa € Cbj C
KOMMNETEHTHA OPUCAMKLMS 32 HE3aKOHHW, HEMPUNOXUMU
IV B NPOTMBOPEYYE C NPUITOXUMOTO 3aKOHOATENCTBO,
BanuAHOCTTa Ha ocTaHanata yact ot ,OTkas oT
rapaHuuu’ u ,OrpaHuyaBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA" HsMa
pa 6boe 3acerHata M BCUYKW NpaBa U 3afblKEHUS
e ce TbIKyBaT M Npunarat Taka, cskaw Tesn ,0Tka3
oT rapaHyuu* n ,OrpaHuyaBaHe Ha OTFOBOPHOCTTA" He
CbAbPXKaT KOHKPETHATA YaCT UMK YCINOBME, CYUTaHN 3a
HeBanuaHu.

MateHTn
Matentn: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; n3yaksat ce apyru
3asBNeHNs.
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1. Symboly zna€eni na nastrojich

M Vyrobce Nesterilni

Kod Sarze Katalogové Gislo
m Autorizovany zéstupce pro Evropu

c E Produkt splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich.

2. Indikace
Souprava nastroji HAART 201 je uréena k pouZiti jako
pomUcka pfi implantaci zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200.

D}] Prostudujte si navod k pouZiti

3. Popis

Souprava néstroji HAART 201 sestava ze &tyf (4)
méricich pomdcek, jedné (1) méfici koule a dvou (2)
rukojeti dodavanych v nerezovém nosiéi (obrazek 1 na
strané 117). Souprava nastrojli slouzi k vybéru vhodného
zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 pro daného
pacienta a jako pomlcka vyhodnoceni spravného
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kontaktu cipti po dokonéeni celkové rekonstrukce aortalni
chlopné. Souprava nastroji HAART 201 je opakované
pouzitelnd. Je ji vSak nutné pfed kazdym pouzitim vycistit
a vysterilizovat autoklavu (parou). Podrobné informace o
pouziti a sterilizaci pfisluenstvi naleznete v ¢astech nize.

3.1 Rukojeti

Rukojet je vyrobena z nerezové oceli ASTM A276 a
vyCisténd a pasivovana dle specifikace ASTM F86.
Rukojet Ize také naSroubovat do méficich pomucek,
meéfici koule a drzaku a ulehéit si tak polohovani béhem
zakroku (obrazek 2 na strané 117). Nerezovou rukojet
Ize ohnout v zUZené Easti a zavést tak méfici pomdcky,
mé¥ici kouli a zafizeni do operaéniho pole pozadovanym
zplisobem. Rukojet ma velice podobnou konstrukci a
vyrobu jako rukojeti dodavané s nédhradnimi protézami
srde¢nich chlopni a je uréena k podobnému pouziti.

3.2 Mé¥ici pomucky

Meéfici pomucky se vyrabi z polyfenylsulfonu. Kazdou
kulickou prochazi v jeji ose otvor (obrazek 3 na strané
118). Horni ¢ast otvoru je opatiena zavitem a lze k ni
pfipojit rukojet nastroje.

Meéfici pomlcky jsou na rovniku a v 15° teckovanych
oblastech v odstupu 180° oznaCené laserem. Znacky
pomahaji uzivateli pfi hodnoceni délky volného okraje
cipu. Velikost odpovidajiciho zafizeni HAART 200 je
vyrazné uvedena na hornim povrchu kazdé méfici
pomUcky.

3.3 Mé¥ici koule

Mé¥ici koule je vyrobena z polyfenylsulfonu a jeji osou
prochazi otvor. Horni ¢ast otvoru je opatfena zavitem a
Ize k ni pfipojit rukojet nastroje.

Po dokonceni rekonstrukce cipti Ize pomoci méfici koule
dodavané jako soucast soupravy nastroju HAART 201
vyhodnotit efektivni vySku a geometrickou vysku cipu.
Méfici koule m& na svém povrchu vyznacené dvé rlizné
vertikalni Skaly (obrazek 4 na strané 119). Jedna $kéla
zagina u vrcholu koule a slouzi k odhadu efektivni vysky
cipu chlopné. Po Uspésné rekonstrukci by méla byt
efektivni vyska cipu pfiblizné 8 az 10 mm. Pomoci druhé
Skaly Ize v pfipadé potfeby vyhodnotit geometrické vysky
cipu, postup slouzi k dal$imu vyhodnoceni velikosti a
symetrie cipu po jeho celkové rekonstrukci.

4. Varovani

e Nepouzivejte anuloplastické méfici pomlcky od jinych
vyrobcU. Jiné anuloplastické méfici pomdcky neuréuji
vhodnou velikost zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200.
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e Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je
ddlezitym prvkem pro UspéSnou rekonstrukci chlopné.
Vyznamné mensi velikost chlopné mize vést k jeji
stendze nebo dehiscenci prstence. Nadmérna velikost
mize mit za nésledek regurgitaci chlopné. Velikost
zafizeni k aortélni anuloplastice HAART 200 se voli
pomoci méficich pomlcek dle zamySleného pouziti
zafizeni. K vybéru spravné velikosti zafizeni pouzivejte
vyhradné méfici pomlcky HAART v soupravé nastrojl
HAART 201.

e K pfipojeni drzaku zafizeni, méficich pomdcek a méfici
koule pouzivejte vyhradné rukojet HAART.

e Méfici pomucky, méfici koule a rukojet se dodavaji
NESTERILNI. P¥ed kaZdym pouzitim je nutné je vygistit
a sterilizovat.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi
absolvovali Skoleni v technikach implantace zafizeni
HAART a technik méfeni velikosti.

e Souprava nastroji HAART 201 neni uréena k pouZiti
v kombinaci s jinymi zafizenimi nez zafizeni k aortélni
anuloplastice HAART 200.

e Méfici pomicky ani méfici kouli HAART 201 neni
vhodné Eistit ultrazvukem, jelikoz polymerovy material
a znacky m0zou prasknout.

5. Bezpecnostni opatreni

Pred kazdym pouZitim je méfici pomicky a méfici kouli
nutné vizuélné zkontrolovat, jestli nejsou polymerové
materidly popraskané, natrzené, nevykazuji znamky
strukturélniho oslabeni nebo jiné neciteiné znamky.

Rukojet je nutné pfed pouzitim a po ohnuti zkontrolovat,
jestli neni praskla nebo nevykazuje zndmky strukturélniho
oslabeni. Nastroje s jakoukoli vySe uvedenou vadou je
nutné vymeénit, jelikoz nemusi fungovat spravné a mohly
by zpUsobit poranéni pacienta.

6. ZpUsob dodani

Souprava nastrojii HAART 201 se dodava NESTERILN/
v nerezovém nosici. Nastroje jsou pfi dodani Cisté, ale
NESTERILNI.

Po pfevzeti soupravy nastroji odstrarite vSechny balici
materialy a peclivé zkontrolujte vSechny nastroje, jestli
pfi pfepravé nedoslo k jejich poSkozeni. Nastroje je nutné
pfed kazdym pouzitim vizualné zkontrolovat, vycistit a
sterilizovat.

VeSkeré néstroje nesouci znamky poSkozeni nebo
nastroje s neditelnymi znackami zlikvidujte.

Soupravu nastrojli skladujte v &istém prostredi.
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7. Pokyny k pouziti

Souprava nastroji HAART 201 je uréena k pouZiti jako
pomticka pfi implantaci zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200. Prostuduijte si Pokyny k pouziti zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200.

8. Prohlaseni k presnosti méfici pomiicky a
méfici koule

MéFici pomdcky slouzi jako vizualni Skaly k vybéru
vhodné velikosti zafizeni na zakladé délek volného okraje
cipu aortalni chlopné. Priméry maji pfesnost +0,010
palce (0,254 mm) specifikované velikosti.

MéFici koule slouzi pouze jako referenéni a vizualni
pomicka k vyhodnoceni efektivni vySky cipu a
geometrické délky cipu po jeho rekonstrukci. Skaly na
méfici kouli maji pfesnost +0,008 palce (+0,2 mm) mezi
sousednimi znackami.

9. Cisténi a sterilizace pied pouzitim

Varovani: Souprava nastrojd HAART 201 se dodava
NESTERILNI, pfed pouzitim je nutné ji peglivé vygistit a
sterilizovat.

9.1 Pokyny k cisténi

Pred ¢isténim odpojte rukojet od méfici pomuicky ¢i méfici
koule.

Poznamka: Pokud je pravdépodobné, Ze preneseni
nastrojll do mista zpracovani probéhne opozdéné,
vloZte nastroje do zakryté nadoby s vhodnym (isticim
prostfedkem (napf. Enzol Enzymatic Detergent nebo
ekvivalent), aby se suSeni oddalilo.

Maximalné do 2 hodin po poutZiti odstrarte hrubé nedistoty
oplachnutim tekouci studenou (25 az 30 °C) vodou z
vodovodniho kohoutku a namoéte je na 1 minutu do
enzymatického Eisticiho prostfedku (napf. Enzol Enzymatic
Detergent) pfipraveného v koncentraci 15 g na jeden litr
vody. Ponofte nastroje do nadoby s vhodnym (isticim
prostfedkem (napf. Enzol) pfipraveného v koncentraci
15 g na jeden litr vody z kohoutku (15 az 30 °C) po dobu
minimalné dvou (2) minut. Pomoci kartacku se Stétinami
Cistéte oblast se zavitem na méficich pomdickach a
méficich koulich po dobu 15 az 20 sekund, abyste zajistili
odstranéni jakékoliv pfitomné nedistoty.

Opléachnéte tekouci vodou z vodovodniho kohoutku (20
az 35 °C), dokud neodstranite vSechny viditelné stopy
Cisticiho  roztoku. Vizualné zkontrolujte, zda nejsou
pfitomny zbyvajici nedistoty, a v pfipadé potfeby proces
zopakujte. Vysuste pomoci mékké tkaniny a pfeneste k
nasledujicimu kroku Cisténi.
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Nastroj vyCistéte v automatické my€ce s pouzitim
nasledujicich parametru:

Parametry automatického ¢isténi

Krok Cas Teplota | Cistici prostiedek

procesu (mm:ss) | (C)

Enzymaticka | 04:00 Horka Steris

lazen voda z Prolystica

kohoutku | 2X Concentrate

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3ml/l

Lazen 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 mi/l

Oplachnuti | 02:00 70 Neuplatiiuje se

Suseni 15:00 Nizka Neuplatriuje se

Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj na zbyvajici necistotu a
vlhkost. Pokud na ném zbyvéa necistota, zopakujte postup
¢idténi. Jsou-li nastroje mokré, pouzijte k sudeni filtrovany
stlaéeny vzduch nebo utérku bez vidken.

Varovani: Méfici pomQcky neni vhodné ¢istit ultrazvukem,
jelikoz polymerovy material a znatky mizou prasknout.

UZivatel odpovida za kvalifikaci veSkerych odchylek od
doporu¢ované metody ¢&isténi.

9.2 Pokyny ke sterilizaci
Pred ¢isténim a sterilizaci odpojte rukojeti od méfici
pomicky ¢i méfici koule.
Vlozte Etyfi méfici pomdcky, jednu méfici kouli a rukojeti
do nosi¢e na néstroje urCeného k pami sterilizaci.
Doporuéujeme nasleduijici steriliza¢ni cyklus:

Teplota: 132°C (270°F)

Délka: 4 minuty

Cyklus: Prevakuovy

Doba suSeni: minimélné 20 minut

UZivatel odpovida za kvalifikaci veSkerych odchylek od
doporucované metody sterilizace.

Spolecnost BioStable potvrzuje, Ze nize popsany
sterilizaéni cyklus se rutinné pouziva v evropskych
nemocnicich a byl validovan pro Fadu podobnych systému
pro méfeni srdeénich chlopni a chirurgickych nastroju.

Teplota: 132°C (274°F)

Délka: 4 minuty

Cyklus: Prevakuovy

Doba suSeni: minimélné 20 minut
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Sterilizace soucésti soupravy nastrojd HAART 201 s
vyuzitim rozsahle validovaného procesu nepfedstavuje
Z&dny vétsi problém. Materidly nastrojd vydrZi teploty az
do 137 °C.

9.3 Opakované pouziti

Spoleénost BioStable podrobila soupravu nstrojl
HAART 201 minimélné 50 cykl(im sterilizace a pouZiti.
Nebyly pozorovany zadné znamky opotfebeni.

Upozornéni: Méfici pomUcky, méfici koule a rukojet jsou
uréené k opakovanému pouziti. Pfed kazdym pouzitim je
vSak nutné je zkontrolovat, jestli nejsou poskozené. Pied
kazdym pouzitim je méfici pomUcky a méfici kouli nutné
vizuélné zkontrolovat, jestli nejsou polymerové materialy
popraskané, natrzené, nevykazuji znamky strukturalniho
oslabeni nebo jiné neditelné znamky. Rukojet je nutné
pred pouzitim a po ohnuti zkontrolovat, jestli neni praskla
nebo nevykazuje zndmky strukturalniho oslabeni.
Nastroje s jakoukoli vySe uvedenou vadou je nutné
vyménit, jelikoz nemusi fungovat spravné a mohly by
zpUsobit poranéni pacienta.

Odmitnuti zaruk

| kdyZ bylo zafizeni k aortaini anuloplastice HAART 200 a
souprava nastrojll HAART 201, v dalSim textu oznaCované
jako ,produkt’, vyrobené za peclivé kontrolovanych
podminek, spole¢nost BioStable Science & Engineering
nemuze ovlivnit podminky, za kterych bude produkt
pouzit. Spole¢nost BioStable Science & Engineering a
jeji dcefiné spolecnosti (spolu ,BioStable) tudiz odmita
jakékoli zaruky, vyjadfené i implikované, tykajici se
produktu, véetné mimo jiné jakékoli implikované zaruky
prodejnosti & vhodnosti pro urity ucel. Spole€nost
BioStable neponese v0Ci zadné osobé ¢&i subjektu
odpovédnost za jakékoli zdravotni naklady ¢i pfimé,
nahodné nebo nasledné Skody zpisobené pouzitim,
vadou, selhanim ¢&i poruchou produktu, bez ohledu na to,
jestli je reklamace takovych $kod provedena na zakladé
zaruky, smlouvy, ob¢anskopravni odpovédnosti ¢i jinak.
Zadny subjekt neméa opravnéni spoleénost BioStable
zavazat k jakymkoli povinnostem ¢&i zarukam vztahujicim
se k tomuto produktu.

Vyjimky a omezeni vySe uvedeného nejsou zamyslené a
nelze je povazovat za poruseni povinnosti vyplyvajicich z
platnych zakonu. Pokud je jakakoli ¢ast nebo podminky
tohoto Odmitnuti zaruk nebo Omezeni zodpovédnosti
povazovana jakymkoli soudem v kompetentni jurisdikci
za nezakonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi
zékony, platnost zbyvajici ¢asti tohoto Odmitnuti zaruk
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a Omezeni zodpovédnosti nebude naruSena. VeSkera
prava a povinnosti budou definovany a vymahany,
jako kdyby Odmitnuti zaruk a Omezeni zodpovédnosti
neobsahovali danou ¢ast nebo podminku povazovanou
za neplatnou.

Patenty

Patenty: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408 a u dalSich
pfihlaek probihaji pfislusna Fizeni.
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1. Instrumentets maerkningssymboler

M Producent Usterilt

Lotnummer Katalognummer
m Autoriseret europeeisk rep.

c Produktet overholder kravene i direktiv 93/42/EQF
for medicinsk udstyr

Di] Lees brugsanvisning

2. Indikationer

HAART 201-instrumentsaettet er beregnet til at blive brugt
som et hjeelpemiddel ved implantering af HAART 200
aortisk annuloplastikanordning.

3. Beskrivelse

HAART 201-instrumentseettet bestar af fire (4) stor-
relsesmélere, én (1) malekugle og to (2) h&ndtag i en
bakke af rustfrit stal (figur 1 pa side 117). Instrumentseettet
bruges til at veelge den korrekte starrelse pA HAART 200
aortisk annuloplastikanordning for en given patient og gere
det lettere at vurdere fligens tilpasning efter udferelsen af
den generelle operation af aortaklappen. HAART 201-in-
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strumentseettet er genanvendeligt, men det skal renses
og steriliseres ved hjeelp af autoklave (damp) inden hver
enkelt brug. Nedenstaende afsnit indeholder detaljerede
oplysninger om brug og sterilisering af udstyr.

3.1 Handtag

Handtaget er fremstillet af rustfrit stal (ASTM A276) og
renses og passiveres i henhold til ASTM-specifikation
F86. Handtaget kan fares ind i sterrelsesmalerne, maleku-
glen og holderen, s& anordningen kan anbringes under
indgrebet (figur 2 pa side 117). Handtaget i rustfrit stal kan
foldes i det smalle udsnit, sa starrelsesmalerne, maleku-
glen og anordningen klargares pa den gnskede méade til
operationsstuen. Handtagets design og fremstilling minder
meget om de handtag, der falger med reserve-hjerteklap-
proteser, og skal bruges pa samme made.

3.2 Starrelsesmalere

Starrelsesmalerne er fremstillet af polyfenylensulfon. Alle
kugler har et huligennem langs aksen (figur 3 pa side 118).
Toppen af hullet er formet saledes, at instrumenthandtaget
kan fastgares.

Starrelsesmalerne er lasermeerket med en linje omkring
midten og 15° brede stiplede sektioner, som vender 180°
fra hinanden, sa brugeren lettere kan vurdere leengden
af fligens frie kant. Sterrelsen pa den tilsvarende HAART
200-anordning er fremhaevet pa den gvre del af overfladen
pa hver sterrelsesmaler.

3.3 Malekugle

Malekuglen er fremstillet af polyfenylensulfon og har et hul
igennem langs aksen. Toppen af hullet er formet séledes,
at instrumenthandtaget kan fastgares.

Efter fligoperationen kan fligenes effektive hgjde og geo-
metriske hgjde vurderes ved hjeelp af malekuglen, som
folger med i HAART 201-instrumentseettet. Malekuglen
har to forskellige vertikale skalaer, som er afmeerket pa
overfladen (figur 4 pa side 119). Den ene skala starter pa
kuglens toppunkt og skal bruges til at fastsla hjerteklap-
fligens effektive hejde. En vellykket operation kreever, at
fligens effektive hgjde er mellem 8 og 10 mm. Den an-
den skala kan bruges til at vurdere fligenes geometriske
hejde, nar det behaves, sé fligens sterrelse og symmetri
kan evalueres yderligere efter den samlede hjerteklapop-
eration.

4, Advarsler

® Brug ikke andre fabrikanters annuloplastik-stor-
relsesmalere. Andre annuloplastik-starrelsesmalere
kan muligvis ikke angive den korrekte starrelse til
HAART 200 aortisk annuloplastikanordning.
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e Det er vigtigt at veelge den korrekte sterrelse pa
annuloplastikanordningen,  hvis  operationen  af
hjerteklappen skal lykkes. Hvis anordningen er for
lille, kan det medfgre klapstenose eller fremfald
af ringen. Hvis anordningen er for stor, kan det
medfore klapinsufficiens. Starrelsen pd HAART 200
aortisk annuloplastikanordning vaelges ved hjeelp af
starrelsesmalerne og ud fra det, som anordningen skal
bruges til. Brug kun de HAART-stgrrelsesmalere, som
falger med HAART 201-instrumentseettet, til at veelge
den korrekte starrelse p& anordningen.

e Brug kun HAART-handtaget til anordningens holder,
starrelsesmalere og malekugle.

o Storrelsesmélerne, mélekuglen og handtaget, der
folger med, er USTERILE og skal rengeres og
steriliseres inden hver anvendelse.

® Denne anordning m& kun bruges af kirurger, som er
uddannet i implantering af HAART-anordninger og
teknikker til valg af starrelse.

* HAART 201-instrumentseettet er ikke beregnet til brug
sammen med andre anordninger end HAART 200
aortisk annuloplastikanordning.

e Der ma ikke anvendes ultralydsrensning pa HAART
201-sterrelsesmalerne og -mélekuglen, da det kan
skade polymermaterialet og markeringerne.

5. Forholdsregler

Storrelsesmalerne og kuglemaleren skal inspiceres
grundigt for revner i polymermaterialerne, tegn pa
svaekkelse eller utydelige maerker inden hver enkelt brug.

Handtaget ber inspiceres for synlige revner eller tegn pa
svaekkelse inden hver enkelt brug og efter foldning. Udskift
instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke fungerer
korrekt og kan forvolde skader pa patienten.

6. Levering

HAART 201-instrumentsesttet leveres IKKE STERILT i en
bakke af rustfrit stal. Instrumenterne leveres rene, men
IKKE STERILE.

Ved modtagelsen af instrumentseettet skal alle
emballeringsmaterialer fiernes, og alle instrumenter skal
undersgges ngje for skader som falge af leveringen.
Instrumenterne skal kontrolleres visuelt, renses og
steriliseres inden hver enkelt brug.

Kassér instrumenter med tegn pa skader eller utydelige
markeringer.

Opbevar instrumentseettet i rene omgivelser.
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7. Brugsanvisning

HAART 201-instrumentsaettet er beregnet til at blive brugt
som et hjeelpemiddel ved implantering af HAART 200
aortisk annuloplastikanordning. Se brugsanvisningen for
HAART 200 aortisk annuloplastikanordning.

8. Nojagtighedserkleering for storrelsesmaler

og malekugle

Starrelsesmalerne er en visuel malestok til at veelge den
korrekte starrelse pa anordningen ud fra leengderne pé
aortaklapfligenes frie kant. Storrelsesdiametrene er
ngjagtige ned til £0,254 mm af den angivne starrelse.

Malekuglen skal kun bruges som reference og visuelt
hjeelpemiddel til at fastsla fligens effektive hgjde og
geometriske leengde efter operation af fligene. Skalaerne
pa malekuglen er ngjagtige ned til +0,2 mm mellem
tilstedende markeringer.

9. Rengoring og sterilisering inden brug
Advarsel: HAART  201-instrumentsaettet leveres
USTERILT og skal renses og steriliseres grundigt inden
brug.

9.1 Rengoringsanvisninger
Handtaget skal fiernes fra sterrelsesmaleren eller
méalekuglen inden rengeringen.

Bemeark: Hvis der er risiko for, at transporten af
instrumenterne til behandlingsomradet bliver forsinket,
skal instrumenterne anbringes i en tildaekket beholder med
et velegnet rengaringsmiddel (f.eks. Enzol enzymatisk
rengeringsmiddel eller lignende) for at forsinke tarring.

Fiern groft smuds indenfor maksimalt 2 timer efter
brug med en skylning i koldt (25° til 30° C) rindende
postevand, og leeg instrumenterne i bled i 1 minut i et
enzymatisk rengeringsmiddel (f.eks. Enzol enzymatisk
rengeringsmiddel) klargjort med 15 gram pr. liter vand.
Leeg instrumenterne ned i en beholder med et velegnet
rengeringsmiddel (f.eks. Enzol) klargjort med 15 gram til 1
liter postevand (15° til 30° C) i mindst to (2) minutter. Rengar
med en bled berste gevindomradet pa sterrelsesméalerne
og mélekuglerne i 15 til 20 sekunder for at sikre, at alt
fastsiddende smuds fiernes.

Skyl under rindende postevand (20° til 35° C), indtil der
ikke mere ses spor af rengaringsoplasningen. Se efter, om
der er smudsrester, og gentag om ngdvendigt processen.
Tor instrumenterne med en bled Klud, og for dem til
rengeringstrinet.

Renger instrumentet i en automatisk vaskemaskine med
folgende parametre:
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Parametre for automatisk rengering

Behandlingstrin | Tid Temp
(mm:ss) | (C)

Enzymatisk vask |04:00 | Varmt Steris

postevand | Prolystica

2 X koncentrat
Enzymatisk
Iblgdlaegning og
rengeringsmiddel
3 ml/liter

Vask 02:00 |60 Steris

Prolystica
Ultrakoncentrat
Neutralt
rengaringsmiddel
0,7 ml/liter

Ikke relevant

Rengoringsmiddel

Skyl 02:00 |70
Tor 15:00 Lav

Ikke relevant

Se efter, om der er smudsrester og fugt pa hvert instrument.
Gentag rengaringsprocessen, hvis der er smudsrester.
Anvend filtreret trykluft eller en fnugfri klud til terring, hvis
instrumenterne er vade.

Advarsel: Ultralydsrensning ber ikke bruges pa
storrelsesmalerne, da det kan skade polymermaterialet og
markeringerne.

Brugeren er ansvarlig for kvalificeringen af enhver afvigelse
fra den anbefalede rengeringsmetode.

9.2 Steriliseringsvejledning
Handtagene skal fiernes fra storrelsesmaleren eller
mélekuglen inden renggring og sterilisering.

De fire starrelsesmélere, den enkelte malekugle og
handtagene skal anbringes i instrumentbakken med henblik
p&4 dampsterilisering. Felgende steriliseringsprogram
anbefales:

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Hviletid: 4 minutter

Cyklus: Praevakuum

Tarretid: Minimum 20 minutter

Brugeren er ansvarlig for kvalificeringen af enhver afvigelse
fra den anbefalede steriliseringsmetode.

BioStable anerkender, at den steriliseringscyklus, der
er beskrevet nedenfor, rutinemaessigt anvendes pa
europzeiske hospitaler og er blevet valideret for mange
lignende storrelsesmalere til hjerteklapper og kirurgiske
instrumenter.

28 DWG-01-034 Rev. A - ©2021

Praevakuum: cyklus
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Hviletid: 3 minutter

Torretid; 20 minutter

Delene i HAART 201-instrumentseettet er ikke forbundet
med veesentlige udfordringer ved sterilisering ved hjeelp
af denne bredt validerede proces. Instrumentmaterialerne
kan modsta temperaturer pa op til 137 °C.

9.3 Genbrug

BioStable har som minimum udfert 50 steriliserings- og
brugscyklusser for HAART 201-instrumentseettet uden
tegn pa slid.

Forsigtig: Storrelsesmélerne, malekuglen og handtaget
er beregnet til at blive brugt flere gange, forudsat at de
kontrolleres inden hver enkelt brug, s& eventuelle skader
opdages. Sterrelsesmalerne og kuglemaleren skal
inspiceres grundigt for revner i polymermaterialerne,
tegn p& svaekkelse eller utydelige meerker inden hver
enkelt brug. Handtaget ber inspiceres for synlige revner
eller tegn pa svaekkelse inden hver enkelt brug og efter
foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de
muligvis ikke fungerer korrekt og kan forvolde skader pa
patienten.

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Although Selvom HAART 200 aortisk annuloplasti-
kanordning og HAART 201-instrumentseettet (herefter
kaldet "produktet”) er fremstillet under ngje kontrollere-
de forhold, har BioStable Science & Engineering ingen
kontrol over, hvilke forhold dette produkt benyttes un-
der. BioStable Science & Engineering og dets affiliere-
de (samlet kaldet "BioStable”) fraskriver sig derfor alle
garantier (bade udtrykkelige og antydede) i forbindelse
med produktet, herunder, men ikke begraenset til, en-
hver antydet garanti for salgbarhed eller egnethed til
et bestemt formal. BioStable er ikke ansvarlig over for
nogen person eller enhed for eventuelle medicinske ud-
gifter eller direkte, indirekte eller falgende skader som
falge af enhver brug, fejl mangel eller defekt i forbin-
delse med produktet, uanset om et krav for sddanne
skader er baseret pa garanti, kontrakt, skadevoldende
handling eller andet. Ingen personer har befgjelser til at
binde BioStable til nogen som helst repraesentation eller
garanti i forbindelse med produktet.

De udelukkelser og begraensninger, som er ngevnt oven-
for, har ikke til formal at veere, og ber ikke betragtes som
vaerende, i strid med lovpligtige krav i den geeldende
lovgivning. Hvis nogen del af eller vilkarene i denne
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Ansvarsfraskrivelse for garanti og Ansvarsbegraensning
ifolge en vilkarlig retsmyndighed eller kompetent juris-
diktion betragtes som ulovlig, umulig at handhaeve eller i
strid med geeldende lovgivning, har det ingen betydning
for gyldigheden af den resterne del af Ansvarsfraskriv-
elsen og Ansvarsbegraensningen, og alle rettigheder
og forpligtelser skal betragtes og handhaeves som om,
at Ansvarsfraskrivelsen og Ansvarsbegraensningen
ikke betegnede den bestemte del eller betingelse som
vaerende ugyldig.

Patents

Patents: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; other applications
pending.
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1. Symbolen op het etiket

M Fabrikant Niet-steriel

Partijcode Catalogusnummer
m Geautoriseerde Europ. verteg.

c Product voldoet aan de eisen van de richtlijn
medische hulpmiddelen 93/42/EEG

RX ONLY D}] Raadpleeg instructies voor gebruik

2. Indicaties

De HAART 201-instrumentset is bedoeld om te worden
gebruikt bij het inbrengen van het HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat.

3. Beschrijving

De HAART 201-instrumentset bestaat uit vier (4)
sjablonen, een (1) meetbol en twee (2) handgrepen in
een roestvrijstalen tray (afbeelding 1 op pagina 117). De
instrumentset wordt gebruikt om een HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat met de juiste grootte voor een
bepaalde patiént te kiezen en te helpen bij het beoordelen
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van de bladcoaptatie nadat de reparatie van de aortaklep
is voltooid. De HAART 201-instrumentset kan opnieuw
worden gebruikt. De set moet voor elk gebruik echter
worden gereinigd en gesteriliseerd in een autoclaaf
(stoom). Het gebruiken en steriliseren van accessoires
wordt gedetailleerd beschreven in de volgende
paragrafen.

3.1 Handgreep

De handgreep is gemaakt van ASTM A276 roestvrij staal
en gereinigd en gepassiveerd volgens ASTM-specificatie
F86. De handgreep kan in de sjablonen, meetbol en
houder worden gedraaid om het positioneren tijdens de
operatie te vergemakkelijken (afbeelding 2 op pagina
117). De roestvrijstalen handgreep kan worden gebogen
in het versmalde gedeelte om de sjablonen, meetbol en
het implantaat op de gewenste manier op de locatie van
de ingreep te brengen. De handgreep lijkt qua ontwerp
en fabricage sterk op handgrepen die worden geleverd
bij vervangende hartklepprothesen en dient op een
gelijkaardige manier te worden gebruikt.

3.2 Sjablonen

De sjablonen zijn gemaakt van polyfenylsulfon. Elke bol is
langs de as voorzien van een doorlopend gat (afbeelding
3 op pagina 118). Het bovenste deel van het gat heeft een
schroefdraad voor de handgreep van het instrument.

De sjablonen zijn met behulp van een laser gemarkeerd
met een streep ter hoogte van de equator en 15° brede
gestippelde gebieden die 180° uit elkaar liggen om de
gebruiker te helpen bij het bepalen van de lengte van het
blad zonder rand. De grootte bij het bijpehorende HAART
200-implantaat is duidelijk aangegeven op het bovenste
oppervlak van elke sjabloon.

3.3 Meetbol
De meetbol is gemaakt van polyfenylsulfon en heeft een
doorlopend gat langs zijn as. Het bovenste deel van het
gat heeft een schroefdraad voor de handgreep van het
instrument.

Na het repareren van het blad kan de effectieve hoogte
en de geometrische bladhoogte worden bepaald
met de meetbol die deel uitmaakt van de HAART
201-instrumentset. De meetbol is voorzien van twee
verschillende verticale schalen die op het opperviak zijn
aangebracht (afbeelding 4 op pagina 119). De ene schaal
ontspringt bij de apex van de bol en is bedoeld voor het
schatten van de effectieve hoogte van het klepblad.
Voor een succesvolle reparatie moet de effectieve
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hoogte van het blad ongeveer 8 tot 10 mm bedragen. De
tweede schaal kan worden gebruikt om desgewenst de
geometrische hoogte van een blad te bepalen, zodat de
bladgrootte en de symmetrie na het repareren van de klep
kunnen worden geévalueerd.

4. Waarschuwingen

e Gebruik geen annuloplastiek-sjablonen van een
andere fabrikant. Andere annuloplastiek-sjablonen
geven mogelijk niet de juiste grootte van het HAART
200-aorta-annuloplastiekimplantaat aan.

e De juiste groottebepaling van het annuloplastiekim-
plantaat is een belangrijke voorwaarde voor een suc-
cesvolle klepreparatie. Het kiezen van een (veel te)
klein implantaat kan tot kleptenose of ringdehiscentie
leiden. Een te groot implantaat kan tot klepterugstrom-
ing leiden. De grootte van het HAART 200-aorta-an-
nuloplastiekimplantaat wordt gekozen met behulp
van sjablonen, afgestemd op de ontwerpintentie van
het implantaat. Gebruik voor het kiezen van de juiste
grootte implantaat alleen de HAART-sjablonen die
worden geleverd bij de HAART 201-instrumentset.

e Gebruik alleen de HAART-handgreep in combinatie
met de implantaathouder, de sjablonen en de meetbol.

e De sjablonen, meetbol en handgreep worden NIET-
STERIEL geleverd en moeten voorafgaand aan elk
gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

e Dit implantaat mag alleen worden gebruikt door
chirurgen die zijn geschoold in het inbrengen
van het HAART-implantaat en het bepalen van
implantaatgrootten.

e De HAART 201-instrumentset is niet bedoeld om
te worden gebruikt met andere implantaten dan het
HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat.

o Bij de HAART 201-sjablonen en meetbol mag geen
gebruik worden gemaakt van ultrasone reiniging
aangezien hierdoor craqueleren van de polymeer en
de markeringen kan optreden.

5. Voorzorgsmaatregelen

Voorafgaand aan elk gebruik moeten de sjablonen en de
meetbol visueel worden geinspecteerd op het craqueleren
van het polymeer, barsten, tekenen van structurele zwakte
of onleesbare markeringen.

De handgreep moet voorafgaand aan elk gebruik en na
het buigen worden geinspecteerd op zichtbare barsten en
tekenen van structurele zwakte. Vervang elk instrument
dat deze gebreken vertoont, aangezien het mogelijk niet
correct functioneert en de patiént zou kunnen verwonden.
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6. Levering

De HAART 201-instrumentset wordt NIET-STERIEL ge-
leverd in een roestvrijstalen tray. De instrumenten worden
schoon maar NIET-STERIEL geleverd.

Verwijder na ontvangst van de instrumentset al het ver-
pakkingsmateriaal en kijk alle instrumenten zorgvuldig
na op tekenen van transportschade. De instrumenten
moeten vaor elk gebruik visueel worden geinspecteerd,
gereinigd en gesteriliseerd.

Werp instrumenten weg die sporen van schade of onlees-
bare markeringen vertonen.

Bewaar de instrumentset in een schone omgeving.

7. Instructies voor gebruik

De HAART 201-instrumentset is bedoeld om te worden
gebruikt bij het inbrengen van het HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat. Zie de ‘Instructies voor gebruik’
voor het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat.

8. Verklaring nauwkeurigheid sjabloon

en meetbol

Sjablonen dienen als een visuele maat voor het kiezen
van de juiste implantaatgrootte, gebaseerd op de lengten
van de aortaklep zonder rand. De groottediameters zijn
nauwkeurig tot op ongeveer 0,254 mm van de vermelde
grootte.

De meetbol is alleen als referentiemiddel en visuele hulp
bedoeld om de effectieve bladhoogte en de geometrische
lengte van het blad te bepalen na het repareren van het
blad. De schalen op de meetbol zijn nauwkeurig tot op
0,2 mm tussen twee naast elkaar gelegen markeringen.

9. Reiniging en sterilisatie voorafgaand aan
gebruik

Waarschuwing: de HAART 201-instrumentset wordt NI-
ET-STERIEL geleverd en moet voorafgaand aan het geb-
ruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd.

9.1 Reinigingsinstructies
De handgreep moet voér het reinigen worden verwijderd
van de sjabloon en meetbol.

Opmerking: als het vervoer van de instrumenten naar
het verwerkingsgebied waarschijnlijk vertraging oploopt,
dient u de instrumenten in een afgedekte bak te plaatsen
met een gepast reinigingsmiddel (bij. Enzol Enzymatic
Detergent of een equivalent) om de droging te vertragen.

Maximaal 2 uur na gebruik dient u de grove verontreinig-
ing te verwijderen door middel van spoelen met koud wa-
ter (25 °C tot 30 °C) onder een lopende kraan en 1 minuut
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weken in een enzymreinigingsmiddel (bijv. Enzol Enzy-
matic Detergent) bereid met 15 g per 1 liter water. Dompel
instrumenten onder in een bak met een gepast reiniging-
smiddel (bijv. Enzol) bereid met 15 g per 1 liter kraanwater
(15 °C tot 30 °C) gedurende minimaal twee (2) minuten.
Maak het schroefdraadgedeelte van de sjablonen en
meetbollen schoon met een borstel gedurende 15 tot 20
seconden om er zeker van te zijn dat eventuele vervuiling
wordt verwijderd.

Spoel af onder lopend kraanwater (20 °C tot 35 °C) tot
u geen sporen van de reinigingsoplossing meer ziet. In-
specteer visueel op eventuele overgebleven vervuiling en
herhaal het proces indien nodig. Droog af met een zachte
doek en ga door naar de reinigingsstap.

Reinig het instrument in een wasautomaat met behulp
van de volgende parameters:

Parameters voor automatische reiniging

Processtap | Tijd Temperatuur | Reinigingsmiddel
(mm:ss) |(C)

Enzymatisch | 04:00 Heet Steris

wassen kraanwater | Prolystica
2X concentraat
Enzymatisch
Voorweken en
reinigingsmiddel
3 ml/liter

Wassen 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-concentraat
Neutraal wasmiddel
0,7 ml/liter

Spoelen 02:00 70 N.v.t.

Drogen 15:00 Laag N.v.t.

Inspecteer elk instrument visueel op overgebleven ver-
vuiling en vocht. Als er nog vervuiling is overgebleven,
herhaalt u het reinigingsproces. Als de instrumenten nat
zijn, gebruikt u perslicht of een niet-pluizende doek om
ze te drogen.

Waarschuwing: De sjablonen mogen niet ultrasoon
worden gereinigd omdat dit tot het craqueleren van het
polymeer en de markeringen kan leiden.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de kwalificatie van
elke afwijking van de aanbevolen reinigingsmethode.

9.2 Sterilisatie-instructies

De handgreep moet voorafgaand aan het reinigen en
steriliseren worden verwijderd van de sjabloon of meet-
bol.
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De vier sjablonen, de enkele meetbol en de handgrepen
moeten in de instrumenttray voor stoomsterilisatie
worden geplaatst. De volgende sterilisatiecyclus wordt
aanbevolen:

Temperatuur; 132 °C (270 °F)
Wachttijd: 4 minuten

Cyclus: Pre-vaculim

Droogtijd: minimaal 20 minuten

De gebruiker is verantwoordelijk voor de kwalificatie van
elke afwijking van de aanbevolen sterilisatiemethode.

BioStable erkent dat de hieronder beschreven sterilisatie-
cyclus standaard wordt gebruikt door Europese zieken-
huizen en gevalideerd is voor veel vergelijkbare hartklep-
systemen en chirurgische instrumenten.

Pre-vacuiim: cyclus
Temperatuur: 134 °C (274 °F)
Wachttijd: 3 minuten
Droogtijd: 20 minuten

De onderdelen van de HAART 201-instrumentenset
vormen geen significant probleem voor de sterilisatie
met behulp van dit algemeen gevalideerde proces.
De materialen van het instrument zijn bestand tegen
temperaturen tot 137 °C.

9.3 Hergebruik
uitgevoerd op de HAART 201-instrumentset zonder dat er
sporen van slijtage optraden.

Pas op: De sjablonen, meetbol en handgreep kunnen
worden hergebruikt indien ze voor elk gebruik worden
geinspecteerd op beschadigingen. De sjablonen en
de meetbol moeten voor elk gebruik visueel worden
geinspecteerd op het craqueleren van het polymeer,
barsten, tekenen van structurele zwakte of onleesbare
markeringen. De handgreep moet voorafgaand aan
elk gebruik en na het buigen worden geinspecteerd op
zichtbare barsten en tekenen van structurele zwakte.
Vervang elk instrument dat deze gebreken vertoont,
aangezien het mogelijk niet correct functioneert en de
patiént zou kunnen verwonden.

Vrijwaring van garantieverplichtingen

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat en de
HAART 201-instrumentset (hierna kortweg ‘product’ gen-
oemd), zijn vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde
omstandigheden. BioStable Science & Engineering heeft
geen invioed op de omstandigheden waarin dit product
wordt gebruikt. BioStable Science & Engineering en zijn
filialen (samen ‘BioStable’ genoemd) zij daarom gevri-
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jwaard van alle garanties, hetzij expliciet of impliciet, met
betrekking tot het product, waaronder (maar niet beperkt
tot) enige veronderstelde garantie van verhandelbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. BioStable is niet
aansprakelijk tegenover personen of entiteiten voor me-
dische onkosten of directe, incidentele of gevolgschade
als gevolg van gebruik, defect, storing of slechte werking
van het product, gebaseerd op een garantie, contract,
onrechtmatige daad of anderszins. Geen persoon heeft
de bevoegdheid om BioStable te binden aan enige verte-
genwoordiging of garantie met betrekking tot het product.

De hierboven vermelde uitsluitingen en beperkingen zijn
niet bedoeld om, en mogen niet worden uitgelegd als, stri-
jdig te zijn met bepalingen van de vigerende wetgeving.
Indien een deel of een voorwaarde in deze Vrijwaring van
garantie en Beperking van aansprakelijkheid door een hof
met jurisdictie wordt beoordeeld als zijnde onwettig, niet
te handhaven of in strijd met de vigerende wetgeving, blijft
de geldigheid van het resterende deel van deze Vrijwaring
van garantie en Beperking van aansprakelijkheid overe-
ind, en alle rechten en verplichtingen dienen te worden
uitgelegd en afgedwongen alsof deze Vrijwaring van ga-
rantie en Beperking van aansprakelijkheid geen specifiek
ongeldig deel of specifieke ongeldige voorwaarde bevat.

Octrooien

Octrooien: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; andere aanvragen
in behandeling.
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1. Instrumentin merkinndissa kaytetyt symbolit

M Valmistaja Ei-steriil
Erékoodi Luettelonumero
Valtuutettu edustaja Euroopassa

c Tuote tayttaa ladkintalaitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY vaatimukset

D}] Katso kéytt6ohjetta

2. Kayttdaiheet

HAART 201 -instrumenttisarja on tarkoitettu kaytettavéksi
apuvélineend HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa.

3. Kuvaus

HAART 201 -instrumenttisarja siséltd4 nelj& (4) sovitus-
palloa, yhden (1) mittapallon ja kaksi (2) jatkovartta, jotka
on pakattu ruostumattomalle teréstarjottimelle (kuva 1
sivulla 117). Instrumenttisarjaa kéytetaan oikeankokoisen
HAART 200 aortta-annuloplastiarenkaan valitsemiseen
kullekin potilaalle sekd purjeiden koaptaation arviointiin
aorttal&pan korjaukseen jalkeen. HAART 201-instrument-
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tisarja on kestokayttdinen. Se on kuitenkin puhdistetta-
va ja steriloitava autoklaavissa (h6yrylld) ennen jokaista
kéyttokertaa. Tarkempia tietoja lisdvarusteiden kaytosté
ja steriloinnista on seuraavassa.

3.1 Jatkovarsi

Jatkovarsi on koneistettu ruostumattomasta ASTM A276
terdksesta ja puhdistettu ja passivoitu ASTM-vaatimuk-
sen F86 mukaisesti. Jatkovarren voi kiinnittdd sovitus-
palloihin, mittapalloon ja renkaan pidikkeeseen helpot-
tamaan renkaan asettelua toimenpiteen aikana (kuva 2
sivulla 117). Ruostumattomasta teréksestd valmistetussa
jatkovarressa on kapeampi kohta, josta sit4 voi taivuttaa
sovituspallojen, mittapallon ja renkaan viemiseksi leik-
kauskohtaan halutussa asennossa. Jatkovarren rakenne
ja valmistustapa ovat hyvin samankaltaiset kuin proteet-
tisten sydénlappien kanssa toimitettujen jatkovarsien, ja
sitd on tarkoitus k&yttda samaan tapaan.

3.2 Sovituspallot
Sovituspallot on koneistettu polyfenyylisulfonista. Jokai-
sessa pallossa on sen akselin lapéisevd reikd (kuva 3
sivulla 118). Rei&n yldosassa on kierteet instrumenttien
jatkovartta varten.

Sovituspalloissa on lasermerkitty viiva pallon leveim-
méssé kohdassa ja 15° levyiset pisteilld merkityt alueet
180° vélein. Merkinnét auttavat purjeen vapaan reunan
pituuden arvioinnissa. Vastaavan HAART 200 -laitteen
koko on merkitty selvésti kunkin sovituspallon ylapintaan.

3.3 Mittapallo

Mittapallo on koneistettu polyfenyylisulfonista ja siind on
pallon akselin 1&paisevé reikd. Rei&n yldosassa on ki-
erteet instrumenttien jatkovartta varten.

Purjeiden korjauksen jélkeen tehollisen korkeuden ja
purjeen geometrisen pituuden voi mitata HAART 201
instrumenttisarjan mittapallolla. Mittapallossa on kak-
si erilaista pystysuuntaista asteikkoa, jotka on merkitty
pallon pintaan (kuva 4 sivulla 119). Yksi asteikko alkaa
pallon apeksista, ja se on tarkoitettu l&pén purjeen tehol-
lisen korkeuden arviointiin. Onnistunut korjaus edellyttaa,
etté purjeen tehollinen korkeus on noin 8-10 mm. Toisel-
la asteikolla voi tarvittaessa mitata purjeen geometrisia
pituuksia ja arvioida siten purjeen kokoa ja symmetriaa
tarkemmin 1&pén korjauksen jélkeen.

4, Varoitukset

e Muiden valmistajien annuloplastiarenkaiden  sovi-
tusvélineité ei saa kayttaa. Muilla annuloplastiarenkaid-
en sovitusvélineilld saatu koko ei valttdmétta ole oikea
HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko.
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o Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on 1apén
korjauksen onnistumisen kannalta erittdin tarkeda.
Huomattavan alikokoisen renkaan valitseminen voi
aiheuttaa 1&pan stenoosia tai renkaan irtautumisen.
Ylikokoinen rengas voi aiheuttaa l&ppévuotoa. HAART
200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan renkaan
suunniteltua kéyttétarkoitusta vastaavien sovituspallo-
jen avulla. K&yta renkaan koon valitsemiseen ainoasta-
an HAART 201 instrumenttisarjaan kuuluvia HAART-so-
vituspalloja.

o Kayta renkaan pidikkeen, sovituspallojen ja mittapallon
kanssa ainoastaan HAART-jatkovartta.

e Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi toimitetaan
EI-STERIILEINA ja ne on puhdistettava ja steriloitava
ennen jokaista kéyttokertaa.

® Tuotetta saavat kayttda ainoastaan kirurgit, jotka ovat
saaneet koulutuksen, johon siséltyy HAART-tuotteen
asennustekniikka ja oikean koon valitseminen.

e HAART 201 -instrumenttisarjaa ei ole tarkoitettu muiden
tuotteiden kuin HAART 200 -aortta-annuloplastiaren-
kaan kanssa kaytettavaksi.

e HAART 201 -sovituspalloja tai -mittapalloa ei saa puh-
distaa ultradénelld, silld se voi naarmuttaa polymeeri-
materiaalia ja merkintja.

5. Varotoimet

Sovituspallotjamittapalloontarkastettava simamaaréisesti
polymeerimateriaalin ~ naarmujen,  murtumien  tai
rakenteellisten  heikkouksien sekd lukukelvottomien
merkintdjen varalta ennen jokaista kayttékertaa.

Jatkovarsi on tarkastettava nakyvien murtumien tai
rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta ennen jokaista
kéyttokertaa sekd aina taivuttamisen jélkeen. Vaihda
kaikki instrumentit, joissa ilmenee edelld mainittuja vikoja,
silld ne eivat valttdmatta toimi endd kunnolla ja voivat
aiheuttaa vammoja potilaalle.

6. Toimitustapa

HAART 201 -instrumenttisarja toimitetaan EI-STERIILINA
ja pakattuna ruostumattomalle terastarjottimelle. Instru-
mentit toimitetaan puhtaina, mutta EI-STERIILEINA.

Kun olet vastaanottanut instrumenttisarjan, poista kaikki
pakkausmateriaalit ja tarkasta kaikki instrumentit huolel-
lisesti kuljetuksen aikana syntyneiden vaurioiden varalta.
Ennen jokaista kéyttokertaa instrumentit on tarkastettava
silm@maaraisesti, puhdistettava ja steriloitava.

Havit4 kaikki instrumentit, joissa on merkkeja vaurioista
tai joiden merkinnat ovat lukukelvottomia.

Sailyta instrumenttisarja puhtaassa tilassa.
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7. Kéyttoon liittyvia ohjeita

HAART 201 -instrumenttisarja on tarkoitettu k&ytettavaksi
apuvalineend HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa. Tutustu HAART 200 -aortta-annuloplas-
tiarenkaan kayttoohjeisiin.

8. Sovituspallojen ja mittapallon
tarkkuusvakuutus

Sovituspallot toimivat visuaalisena mittavélineend
valittaessa oikeaa renkaan kokoa aorttaldpén purjeen
vapaan reunan pituuden perusteella. Koon halkaisijoiden
tarkkuus méaritellyst koosta on +0,254 mm.

Mittapallo on tarkoitettu ainoastaan viitteeksi ja
visuaaliseksi apuvélineeksi purjeen tehollisen korkeuden
ja purjeen geometrisen pituuden arviointiin purjeiden
korjauksen jalkeen. Mittapallon asteikkojen tarkkuus
kahden vierekkaisen merkin valilla on £0,2 mm.

9. Puhdistus ja sterilointi ennen kayttéa
Varoitus: HAART 201 -instrumenttisarja toimitetaan El-
STERIILINA ja se on puhdistettava perusteellisesti ja
steriloitava ennen jokaista kayttdkertaa.

9.1 Puhdistusohjeet
Jatkovarsi on irrotettava sovituspallosta tai mittapallosta
ennen puhdistamista.

Huomautus: Jos instrumenttien siirtdminen prosesso-
intialueelle todennakdisesti viivastyy, aseta instrumentit
kuivumisen estédmiseksi kannelliseen astiaan, jossa on
asianmukaista puhdistusainetta (esim. Enzol Enzymatic
-puhdistusainetta tai vastaavaa).

Poista enintdan kahden tunnin kuluttua ké&ytdsta enimmét
liat kylmélla (25 C°-30 °C) vedelld. Huuhtele juoksevalla
vesijohtovedelld ja liota 1 minuutin ajan entsyymipuhdis-
tusaineessa (esim. Enzol Enzymatic puhdistusaineessa),
jonka laimennussuhde on 15 grammaa yht& (1) vesilitraa
kohden. Upota instrumentit asianmukaista puhdistusainet-
ta (esim. Enzolia), jonka laimennussuhde on 15 grammaa
yhté& (1) vesilitraa (15 °C-30 °C) kohden, siséltdvaan as-
tiaan vahintaén kahden (2) minuutin ajaksi. Puhdista so-
vituspallojen ja mittapallojen kierteytyvad aluetta harjalla
15-20 sekunnin ajan, jotta pinttynyt lika irtoaa.

Huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld (20 °C-35 °C),
kunnes kaikki puhdistusaineen jadméat ovat h&vinneet.
Tarkasta silmamaéardisesti, ettei likaa ole jaényt ja toista
prosessi tarvittaessa. Kuivaa pehmedlla linalla ja siirrd
puhdistusvaiheeseen.

Puhdista instrumentti automaattipesurissa noudattamalla
seuraavia parametreja:
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Automaattisen puhdistuksen parametrit

Prosessin Aika |Lampétila |Puhdistusaine

vaihe (min:s) |(°C)

Entsymaattinen | 04:00 |Kuuma Steris

pesu vesijohtovesi | Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litra

Pesu 02:00 |60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/litra

Huuhtelu 02:00 |70 Ei mitdan

Kuivaus 15:.00 |Matala Ei mitdén

Tarkasta silmaméaéraisesti, ettei yhteenk&an instrumentti-
in olen jaanyt likaa ja kosteutta. Jos likaa on jaényt, toista
puhdistusprosessi. Jos instrumentit ovat mérkid, kuivaa ne
suodatetulla paineilmalla tai nukkaantumattomalla liinalla.

Varoitus: Sovituspalloja ei saa puhdistaa ultradénelld, silla
se voi naarmuttaa polymeerimateriaalia ja merkintdja.

Kéyttaja on vastuussa minka tahansa suositellusta puhdis-
tusmenetelmésta poikkeavan menetelmén soveltuvuuden
varmistamisesta.

9.2 Sterilointiohjeet
Jatkovarret on irrotettava sovituspallosta tai mittapallosta
ennen puhdistamista ja sterilointia.

Nelja sovituspalloa, yksi mittapallo ja jatkovarsi on asettava
instrumenttitarjottimelle hdyrysterilointia varten. Suoriteltu
sterilointisykli on seuraavanlainen:

Lampétila: 132 °C (270 °F)

Késittelyaika: 4 minuuttia

Sykli: esivakuumi

Kuivausaika: vahintadan 20 minuuttia

Kéyttaja on vastuussa minka tahansa suositellusta steril-
ointimenetelmésta poikkeavan menetelmén soveltuvuuden
varmistamisesta.

BioStable myodnt&a, ettd alla kuvattua sterilointijaksoa
kéytetddn Euroopan sairaaloissa rutininomaisesti ja etté
se on validoitu monissa vastaavissa sydanlépan sovitus-
pallojarjestelmissé ja kirurgisissa instrumenteissa.

Esivakuumi: sykli
Lampétila: 134 °C (274 °F)
Késittelyaika: 3 minuuttia
Kuivausaika: 20 minuuttia
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HAART 201 -instrumenttisarjan osat eivat aiheuta merkit-
tavaa haastetta steriloinnille tdman laajasti validoidun pro-
sessin avulla. Instrumentin materiaalit kestavat jopa 137
°C:n lampétilaa.

9.3 Uudelleenkayttod

BioStable on suorittanut HAART 201 -instrumenttisarjalle
vahintdan 50 sterilointi- ja kayttdjaksoa, eikd kulumisen
merkkejé ole tdssa ajassa havaittu.

Varotoimi: Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi on tar-
koitettu kestokéyttbisiksi, mutta tdmé edellyttdd, ettéd
ne tarkastetaan ennen jokaista kayttokertaa vaurioiden
varalta. Sovituspallot ja mittapallo on tarkastettava
silmamaéaraisesti polymeerimateriaalin naarmujen, mur-
tumien tai rakenteellisten heikkouksien sek& lukukelvot-
tomien merkintdjen varalta ennen jokaista kayttokertaa.
Jatkovarsi on tarkastettava nékyvien murtumien tai rak-
enteellisten vaurioiden merkkien varalta ennen jokaista
kéyttokertaa sekd aina taivuttamisen jélkeen. Vaihda
jokainen instrumentti, jossa ilmenee edelld mainittuja
vikoja, sillé se ei valttdmatta toimi endd kunnolla ja voi
aiheuttaa vammoja potilaalle.

Takuiden vastuuvapautuslauseke

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas ja HAART 201
instrumenttisarja, jaljemp&néd “tuote”, on valmistettu
tarkoin kontrolloiduissa olosuhteissa, mutta BioStable
Science & Engineering ei voi kontrolloida tuotteen
kéyttoolosuhteita. BioStable Science & Engineering
ja sen tytaryhtiét (yhdessa "BioStable”) sanoutuvat
irti kaikista tuotetta koskevista suorista ja epésuorista
takuista, mukaan lukien rajoituksetta kaikki epésuorat
takuut, jotka koskevat kaupankéaynnin kohteeksi sovel-
tuvuutta tai soveltuvuutta tiettyyn kayttétarkoitukseen.
BioStable ei vastaa yhdenk&a&n yksildn tai yhteisdn
hoitokustannuksista tai mistdan suorista, epésuorista
tai seuraamuksellisista vahingoista, jotka ovat seuraus-
ta mistdén tuotteen kéytdstd, viasta, ongelmasta tai
toimintahdiriéstd, riippumatta siitd, haetaanko korvauk-
sia takuun, sopimuksen, vahingonkorvausvastuun tai
muun syyn nojalla. Kukaan henkilé ei ole oikeutettu Bio-
Stablen mihink&an edustukseen tai takuuseen tdmén
tuotteen osalta.

Edelld annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia ei ole
tarkoitettu voimassa olevan lainsdddannén vaatimusten
vastaisiksi, eikd niitd myéskaan tule sellaisina pitaa.
Mikali yksikdan tdméan Takuiden vastuuvapautuslausek-
keen ja Vastuunrajoituksen osa tai ehto havaitaan to-
imivaltaisen oikeusistuimen toimesta lainvastaiseksi,
toimeenpanokelvottomaksi tai sovellettavan lains&d&dén-
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nén kanssa ristiriitaiseksi, tdma ei vaikuta Takuiden
vastuuvapautuslausekkeen tai Vastuunrajoituksen jal-
jelle jaévan osan sitovuuteen, ja kaikkia oikeuksia ja
velvollisuuksia tulkitaan ja toteutetaan aivan kuin tdma
Takuiden vastuuvapauslauseke ja Vastuunrajoitus eivat
sisaltaisikdan pateméattoméksi katsottua osaa tai ehtoa.

Patentit

Patentit: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891;
CA2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; muita hakemuksia on vireilla.
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1. Symboles d’étiquetage des instruments

M Fabricant Non stérile

Code de lot Numéro de catalogue
m Représentant européen autorisé

c € Le produit est conforme aux exigences de
la directive 93/42/CEE relative aux appareils
médicaux

2. Indications

Lensemble d’'instruments HAART 201 est destiné a étre
utilisé comme une aide a l'implantation du dispositif
d’'annuloplastie aortique HAART 200.

D}] Consulter le mode d’emploi

3. Description

Lensemble d’instruments HAART 201 comprend
quatre (4) calibreurs, une (1) bille de mesure, et deux
(2) poignées contenus dans un bac en acier inoxydable
(Figure 1, page 117). Lensemble d'instruments est
utilisé pour sélectionner le dispositif d'annuloplastie
aortique HAART 200 adapté a un patient donné et pour
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permettre I'évaluation de la coaptation des feuillets a la
fin de la réparation totale de la valve aortique. Lensemble
d’instruments HAART 201 est réutilisable. Il doit toutefois
étre nettoyé et stérilisé en autoclave (vapeur) avant
chaque utilisation. Voir les sections ci-dessous pour des
informations détaillées sur I'utilisation et la stérilisation
des accessoires.

3.1 Poignée

La poignée est en acier inoxydable ASTM A276, et
nettoyée et passivée conformément a la spécification
ASTM F86. La poignée peut étre vissée dans les
calibreurs, la bille de mesure et le support pour faciliter
le positionnement pendant l'intervention (Figure 2, page
117). La poignée en acier inoxydable peut étre pliée dans
sa partie rétrécie afin de présenter les calibreurs, la bille
de mesure et le dispositif sur le site opératoire de la fagon
souhaitée. La poignée est de conception et de fabrication
similaire aux poignées fournies avec les prothéses
valvulaires cardiaques de rechange et doit étre utilisée
de fagon similaire.

3.2 Calibreurs

Les calibreurs sont en polyphénylsulfone. Chaque bille
comporte un trou débouchant le long de son axe (Figure
3, page 118). Le haut du trou débouchant est fileté pour
recevoir la poignée de l'instrument.

Une ligne au niveau de l'équateur et des régions
pointillées de 15° de large, positionnées a 180° 'une de
l'autre, sont marquées au laser sur les calibreurs afin
d'aider I'utilisateur a évaluer la longueur du bord libre des
feuillets. La taille du dispositif HAART 200 correspondant
est clairement indiquée sur la surface supérieure de
chaque calibreur.

3.3 Bille de mesure

La bille de mesure est en polyphénylsulfone et comporte
un trou débouchant le long de son axe. Le haut du
trou débouchant est fileté pour recevoir la poignée de
linstrument.

Ala fin de la réparation des feuillets, la hauteur effective
et la hauteur géométrique des feuillets peuvent étre
estimées a l'aide de la bille de mesure fournie avec
'ensemble d’instruments HAART 201. La surface de
la bille de mesure comporte deux échelles verticales
différentes marquées (Figure 4, page 119). Une échelle
part du sommet de la bille et est destinée a estimer la
hauteur effective du feuillet valvulaire. Pour la réussite
de la réparation, la hauteur effective du feuillet doit étre
d’environ 8 2 10 mm. La seconde échelle peut étre utilisée
pour estimer les hauteurs géométriques des feuillets, le
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cas échéant, pour une évaluation supplémentaire de la
taille et de la symétrie des feuillets aprés la réparation
valvulaire compléte.

4. Avertissements

e Ne pas utiliser de calibreurs pour annuloplastie d'autres
fabricants. Des calibreurs pour annuloplastie d'autres
fabricants n'indiqueront pas forcément la bonne taille de
dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200.

e |a bonne détermination de la taille du dispositif
d'annuloplastie est un élément important dans la réussite
d’une réparation valvulaire. Un dispositif trop petit pourrait
entrainer une sténose valvulaire ou une déhiscence de
lanneau. Un dispositif trop grand pourrait provoquer
une régurgitation de la valve. La taille du dispositif
d'annuloplastie aortique HAART 200 est sélectionnée a
laide des calibreurs conformément a l'utilisation prévue
du dispositif. Utiliser uniquement les calibreurs HAART
fournis dans l'ensemble d'instruments HAART 201 pour
sélectionner un dispositif de taille adaptée.

e Utiliser uniquement la poignée HAART pour raccorder le
support du dispositif, les calibreurs et la bille de mesure.

e | escalibreurs, la bille de mesure et la poignée sont fournis
NON STERILES et doivent atre nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.

e Ce dispositif ne peut étre utilisé que par des chirurgiens
ayant recu une formation en implantation de dispositifs et
en techniques de calibrage HAART.

® l'ensemble dinstruments HAART 201 ne doit pas
étre utilisé avec des dispositifs autres que le dispositif
d'annuloplastie aortique HAART 200.

® | escalibreurs ou la bille de mesure HAART 201 ne doivent
pas étre nettoyés par ultrasons sous peine de fissurer les
marquages et le matériau polymere.

5. Précautions

Les calibreurs et la bille de mesure doivent étre examinés
avant chaque utilisation pour déceler d'éventuelles
craquelures du matériau polymere, des fissures, des
signes de faiblesse structurelle ou des marquages
illisibles.

La poignée doit étre examinée avant chaque utilisation
et aprés avoir été pliée pour déceler d'éventuelles
craquelures ou signes de faiblesse structurelle. Remplacer
tout instrument qui montre de tels signes car il pourrait ne
pas fonctionner correctement et entrainer des blessures
pour le patient.

6. Présentation
L’ensemb[e d'instruments HAART 201 est fourni
NON STERILE dans un bac en acier inoxydable. Les
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instruments sont propres mais NON STERILES.

Lors de la réception initiale de I'ensemble d'instruments,
les retirer du matériel d’emballage et vérifier que les in-
struments n’ont pas été endommagés lors du transport.
Les instruments doivent étre visuellement inspectés, net-
toyés et stérilisés avant chaque utilisation.

Mettre au rebut tous les instruments endommagés ou
dont les marquages sont illisibles.

Conserver I'ensemble d'instruments dans un environne-
ment propre.

7. Instructions d’utilisation

Lensemble d'instruments HAART 201 est destiné a étre
utilisé comme une aide a l'mplantation du dispositif
d’'annuloplastie aortique HAART 200. Voir les instructions
d'utilisation du dispositif d'annuloplastie aortique HAART
200.

8. Précision des calibreurs et de la bille

de mesure

Les calibreurs servent de repére visuel pour sélectionner
un dispositif de taille appropriée en fonction des
longueurs du bord libre des feuillets de la valve aortique.
Les diamétres des tailles sont précis a + 0,254 mm de la
taille spécifiée.

La bille de mesure est uniquement une référence et
une aide visuelle pour évaluer la hauteur effective et la
longueur géométrique des feuillets apres la réparation
des feuillets. Les échelles sur la bille de mesure sont
précises a + 0,2 mm pres entre les marques adjacentes.

9. Nettoyage et stérilisation avant utilisation
Avertissement: I'ensemble d’instruments HAART 201
est fourni NON STERILE et doit étre soigneusement
nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation.

9.1 Instructions de nettoyage
La poignée doit étre retirée du calibreur ou de la bille de
mesure avant le nettoyage.

Remarque : si le transport des instruments vers la zone de
traitement doit étre retardé, les placer dans un conteneur
fermé contenant un détergent adapté (p. ex. détergent
enzymatique Enzol ou équivalent) afin de retarder le
séchage.

Dans un délai maximal de 2 heures suivant ['utilisation,
éliminer le plus de souillure possible en ringant a l'eau froide
du robinet (25 a 30 °C) puis faire tremper 1 minute dans 15
g de détergent enzymatique (p. ex. détergent enzymatique
Enzol) dilué dans 1 litre d'eau. Plonger les instruments
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dans un conteneur rempli de 15 g d'un nettoyant adapté
(p. ex. Enzol) dilué dans 1 litre d’eau du robinet (15 a 30
°C) pendant au moins deux (2) minutes. A l'aide d'une
brosse, nettoyer la zone filetée des calibreurs et des billes
de mesure pendant 15 a 20 secondes afin d’éliminer toute
trace de souillure incrustée.

Rincer a I'eau du robinet (20 a 35 °C) jusqu'a ne plus
voir aucune trace de la solution nettoyante. Inspecter
visuellement pour détecter des restes éventuels de
souillure et répéter le processus le cas échéant. Sécher
avec un chiffon doux et passer a 'étape du nettoyage.

Nettoyer [linstrument dans un appareil de lavage
automatique en appliquant les paramétres suivants :

Paramétres de nettoyage automatique

Etapedu |Durée |Température |Nettoyant

processus |(mm:ss) |(°C)

Nettoyage |04:00 |Eau du robinet |Steris

enzymatique chaude Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litre

Nettoyage |02:00 |60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/litre

Ringage 02:00 |70 S/0

Séchage 15:00  |Basse S/0

Inspecter visuellement chaque instrument pour détecter
des restes éventuels de souillure et d’humidité. Si
linstrument est toujours souillé, répéter le processus
de nettoyage. Si linstrument est humide, utiliser de lair
comprimé ou un chiffon non pelucheux pour le sécher.

Avertissement: les calibreurs ne doivent pas étre nettoyés
par ultrasons sous peine de fissurer les marquages et le
matériau polymére.

Lutilisateur est responsable de la qualification de tout écart
par rapport & la méthode de nettoyage recommandée.

9.2 Instructions de stérilisation
Les poignées doivent étre retirées du calibreur ou de la bille
de mesure avant le nettoyage et la stérilisation.

Les quatre calibreurs, la bille de mesure et les poignées
doivent étre placés dans le bac d'instruments pour une
stérilisation & la vapeur. Le cycle de stérilisation suivant est
recommandé :
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Température: 132 °C (270 °F)

Temps d’arrét: 4 minutes

Cycle: pré-vide

Temps de séchage: 20 minutes minimum

Lutilisateur est responsable de la qualification de tout écart
par rapport & la méthode de stérilisation recommandée.

BioStable reconnait que le cycle de stérilisation décrit ci-
dessous est couramment utilisé par les hdpitaux européens
et a été validé pour de nombreux systémes de calibrage de
valves cardiaques et instruments chirurgicaux similaires.

Pré-vide: cycle

Température: 134 °C (274 °F)
Temps d’arrét: 3 minutes
Temps de séchage: 20 minutes

Les composants de I'ensemble d'instruments HAART
201 ne présentent pas de probléme particulier pour la
stérilisation a laide de ce procédé largement validé.
Les matériaux des instruments peuvent résister a des
températures allant jusqu'a 137 °C.

9.3 Réutilisation

BioStable a effectué au moins 50 cycles de stérilisation
et d'utilisation sur 'ensemble d'instruments HAART 201
sans qu'aucun signe d’usure ne soit observe.

Attention: les calibreurs, la bille de mesure et la poignée
peuvent étre réutilisés a condition qu'ils soient examinés
avant chaque utilisation afin de vérifier qu'ils ne sont
pas endommagés. Les calibreurs et la bille de mesure
doivent étre examinés avant chaque utilisation pour
déceler d’éventuelles craquelures du matériau polymére,
des fissures, des signes de faiblesse structurelle ou
des marquages illisibles. La poignée doit étre examinée
avant chaque utilisation et apres avoir été pliée pour
déceler d'éventuelles craquelures ou signes de faiblesse
structurelle. Remplacer tout instrument qui montre de tels
signes car il pourrait ne pas fonctionner correctement et
entrainer des blessures pour le patient.

Exclusion de garanties

Bien que le dispositif d'annuloplastie aortique HAART
200 et 'ensemble d’instruments HAART 201, ci-aprés
désignés comme le « produit », aient été fabriqués dans
des conditions strictement contrblées, BioStable Sci-
ence & Engineering na aucun contréle sur les conditions
dans lesquelles ce produit est utilisé. BioStable Science
& Engineering et ses sociétés affiliées (collectivement,
« BioStable ») déclinent toute garantie, explicite ou im-
plicite, a I'égard du produit, notamment, sans s’y limiter,
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toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adap-
tation & un usage particulier. BioStable ne sera pas tenu
responsable vis-a-vis de toute personne ou entité pour
toute dépense médicale ou tout dommage direct, acces-
soire ou consécutif découlant de I'utilisation, du défaut,
de la défaillance ou du dysfonctionnement du produit,
que la demande de réparation soit basée sur une garan-
tie ou qu'elle soit de nature contractuelle, délictuelle ou
autre. BioStable ne fait aucune déclaration ni de donne
aucune garantie a I'égard de ce produit.

Les exclusions et limitations décrites ci-avant ne peu-
vent en aucun cas aller a I'encontre des obligations
prévues par la loi applicable, et ne doivent pas étre in-
terprétées en ce sens. Si toute partie ou disposition de
cette Exclusion de garantie et Limitation de responsabil-
ité est jugée par tout tribunal compétent comme étant
illégale, inapplicable ou en conflit avec la loi applicable,
la validité des autres dispositions de I'Exclusion de ga-
rantie et de la Limitation de responsabilité ne sera pas
affectée, et tous les droits et obligations seront inter-
prétés et appliqués comme si I'Exclusion de garantie
et la Limitation de responsabilité ne contenaient pas la
partie ou la disposition réputée invalide.

Brevets

Brevets: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; autres demandes
en cours.
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1. Symbole auf der Instrumentenkennzeichnung

M Hersteller Unsteril

Chargencode Katalog-Nr.
m Autorisierte EU-Vertretung

c € Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG fur medizinische Produkte

DE Siehe Gebrauchsanweisung

2. Indikationen
Der Instrumentensatz HAART 201 ist als Hilfsmittel fur
das Einsetzen des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
200 vorgesehen.

3. Beschreibung

The HAART 201 Instrument Set consists of four (4) Sizers,
Der Instrumentensatz HAART 201 besteht aus vier (4)
Sizem, einer (1) Messkugel und zwei (2) Griffen, die in
einem Edelstahlkasten geliefert werden (Abbildung 1 auf
Seite 117). Der Instrumentensatz ist dafiir vorgesehen, die
richtige GréBe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
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200 firr einen vorgegebenen Patienten zu bestimmen und
die Bewertung der Taschenkoaptation nach Fertigstellung
der Gesamtreparatur der Aortenklappe zu unterstiitzen.
Der Instrumentensatz HAART 201 ist wiederverwendbar. Er
muss jedoch vor jedem Gebrauch durch Dampfsterilisation
gereinigt und sterilisiert werden. Siehe die folgenden
Abschnitte flir genaue Informationen zur Verwendung des
Zubehdrs und zur Sterilisation.

3.1 Griff

Der Griff besteht aus ASTM A276-Edelstahl und wurde
geméaB ASTM-Spezifikation F86 gereinigt und passiviert.
Der Griff kann in die Sizer, die Messkugel und die
Haltevorrichtung geschraubt werden, um die Platzierung
wéhrend des Eingriffs zu vereinfachen (Abbildung 2
auf Seite 117). Der Edelstahigriff l&sst sich im diinnen
Abschnitt biegen, um die Sizer, die Messkugel und das
Implantat auf die gewlinschte Weise vor die Eingriffsstelle
zu halten. Der Griff &hnelt in erheblichem MaBe der
Konstruktion und Fertigung von Griffen, die beim Ersatz
von Herzklappenprothesen verwendet werden und wird in
gleicher Weise verwendet.

3.2 Sizer

Die Sizer sind aus Polyphenylsulfon gefertigt. Jede Kugel
hat eine durchgangige Offnung, die entlang der Achse
verlauft (Abbildung 3 auf Seite 118). Die durchgangige
Offnung ist oben mit einem Gewinde versehen, in das der
Instrumentengriff geschraubt wird.

Die Sizer verfligen (iber eine mittels Laser angebrachte
Markierungslinie am Aquator und 15° breite punktierte
Bereiche, die um 180° versetzt angeordnet sind, um
dem Anwender bei der Messung der Lénge der freien
Taschenseiten zu unterstiitzen. Die GroBe des richtigen
HAART 200-Implantats ist oben auf den Sizern deutlich
angegeben.

3.3 Messkugel

Die Messkugel besteht aus Polyphenylsulfon und hat eine
durchgangige Offnung, die entlang der Achse verlauft.
Die durchgéngige Offnung ist oben mit einem Gewinde
versehen, in das der Instrumentengriff geschraubt wird.

Nach Fertigstellung der Taschenreparatur kann die
effektive Héhe und geometrische Taschenhéhe mithilfe
der Messkugel bestimmt werden, die im Lieferumfang
des Instrumentensatzes HAART 201 enthalten ist. Die
Messkugel ist mit zwei vertikalen Skalen versehen, die mit
Laser auf die Oberflache eingraviert wurden (Abbildung
4 auf Seite 119). Eine der Skalen entspringt dem Apex
der Kugel und ist fir die Schatzung der effektiven Hohe
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der Klappentasche vorgesehen. Fiir eine erfolgreiche
Reparatur sollte die effektive Hohe der Tasche 8
bis 10 mm betragen. Mit der zweiten Skala kann die
geometrische Taschenhdhe bestimmt werden, und, falls
gewiinscht, die TaschengréBe und Symmetrie nach der
Gesamtklappenreparatur weiter untersucht werden.

4, Warnungen

e Verwenden Sie keine Anuloplastie-Sizer anderer
Hersteller. Mit anderen Anuloplastie-Sizern kann unter
Umstanden nicht die richtige GroBe des HAART 200
Aortenanuloplastie-Implantats bestimmt werden.

e Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats
ist von erheblicher Bedeutung fiir eine erfolgreiche
Klappenreparatur. Eine zu kleine GréBe kann zu
Klappenstenose oder Ringdehiszenz flihren. Eine
zu groBe GréBe kann zu Klappenregurgitation
fihren. Die GroBe des Aortenanuloplastie-Implantats
HAART 200 wird mithilfe von Sizern gewahlt, die mit
dem Konstruktionszweck des Implantats konsistent
sind. Verwenden Sie nur HAART-Sizer, die im
Instrumentensatz HAART 201 enthalten sind, um die
richtige Implantatgrée zu bestimmen.

e Verwenden Sie nur den HAART-Griff fir die Implantat-
Haltevorrichtung, den Sizer und die Messkugel.

e Die Sizer, die Messkugel und der Griff werden
UNSTERIL geliefert und missen vor jedem Gebrauch
gereinigt und sterilisiert werden.

® Nur Chirurgen, die in HAART-Techniken zum Einsetzen
von Implantaten und Messverfahren geschult sind,
durfen dieses Implantat verwenden.

® Der Instrumentensatz HAART 201 ist nicht fir die
Verwendung mit anderen Implantaten, sondern nur
mit dem Aortenanuloplastie-Implantat-HAART 200
vorgesehen.

e HAART 201-Sizer und die Messkugel sollten nicht mit
Ultraschall gereinigt werden, da dies zu Rissen im
Polymermaterial und den Markierungen fiihren kdnnte.

5. VorsichtsmaBnahmen
Die Sizer und die Messkugel sind vor Gebrauch visuell
auf Haarrisse des Polymermaterials, auf weitere Risse
und Hinweise auf strukturelle Schwéche oder unlesbare
Markierungen zu untersuchen.

Der Giriff ist vor jedem Gebrauch und nach dem Biegen auf
sichtbare Risse oder Anzeichen auf strukturelle Schwache
zu untersuchen. Ersetzen Sie Instrumente, die diese Fehler
aufweisen, da sie nicht einwandfrei funktionieren und
Verletzungen des Patienten verursachen kdnnten.
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6. Lieferform

Der Instrumentensatz HAART 201 wird UNSTERIL in ei-
nem Edelstahlkasten geliefert. Die Instrumente werden
sauber, aber UNSTERIL geliefert.

Entfernen Sie nach Erhalt des Instrumentensatzes alle
Verpackungsmaterialien und untersuchen Sie die Instru-
mente sorgféltig auf Transportschaden. Die Instrumente
mussen vor jedem Gebrauch visuell berpriift, gereinigt
und sterilisiert werden.

Entsorgen Sie Instrumente, die Anzeichen von Besch&di-
gung oder unleserliche Markierungen aufweisen.

Bewahren Sie das Instrument in einer sauberen Umge-
bung auf.

7. Anwendungsanleitung

Der Instrumentensatz HAART 201 ist als Hilfsmittel fur
das Einsetzen des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
200 vorgesehen. Siehe die Anwendungsanleitung zum
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200.

8. Erklarung zur Genauigkeit von Sizern und
Messkugel

Sizer dienen als visuelle Messhilfe fir die Wahl einer
geeigneten ImplantatgréBe. Hierfiir wird die Lange der
freien Taschenseiten der Aortenklappe herangezogen.
GrdBendurchmesser entsprechen bis auf +0,254 mm der
angegebenen Grée.

Die Messkugel dient bei der Bestimmung der effektiven
Hoéhe der Taschen und der geometrischen Taschenléangen
nach einer Taschenreparatur nur als Referenz und
visuelle Hilfe. Die Skalen auf der Messkugel sind bis auf
+0,2 mm zwischen benachbarten Markierungen genau.

9. Reinigung und Sterilisation vor Gebrauch
Warnung: Der Instrumentensatz HAART 201 wird
UNSTERIL geliefert und muss vor Gebrauch grindlich
gereinigt und sterilisiert werden.

9.1 Reinigungsanweisungen
Der Griff sollte vor der Reinigung vom Sizer bzw. der
Messkugel entfernt werden.

Hinweis: Wenn absehbar ist, dass sich der Transport
der Instrumente zum Verarbeitungsbereich verzégern
wird, missen die Instrumente in einen abgedeckten
Behélter mit geeignetem Reinigungsmittel (z. B. Enzol-
Enzymreiniger oder Ahnlichem) gelegt werden, um das
Trocknen zu verzdgern.

Entfernen Sie Schmutzreste maximal 2 Stunden nach Geb-
rauch unter flieBendem kaltem (25 bis 30 °C) Wasser und
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tauchen Sie sie 1 Minute lang in Enzymreiniger ein (z. B.
Enzol-Enzymreiniger), der mit 15 g pro Liter Wasser herg-
estellt wurde. Tauchen Sie die Gerate mindestens zwei (2)
Minuten in einen Behélter mit einer geeigneten Reinigung-
slésung (z. B. Enzol), die mit 15 g pro Liter Wasser Lei-
tungswasser (15 bis 30 °C) hergestellt wurde. Reinigen Sie
den Gewindebereich der Sizer und der Messkugeln 15 bis
20 Sekunden lang, um die Entfernung von Schmutzresten
sicherzustellen.

Spiilen Sie ihn unter flieBendem Leitungswasser (20 bis 35
°C), bis keine Spuren der Reinigungslésung mehr sichtbar
sind. Fiihren Sie eine Sichtpriifung auf Schmutzreste durch
und wiederholen Sie den Vorgang ggf. Verwenden Sie zum
Trocknen ein weiches Tuch und transportieren Sie das
Implantat zum Reinigungsschritt.

Reinigen Sie das Instrument mit folgenden Parametern in
einem automatischen Waschgerét:

Parameter fiir die automatische Reinigung

Prozessschritt| Zeit Temp Reinigungsmittel
(mm:ss) |(C)

Enzymatische |04:00 |HeiBes Steris

Waschung Leitungswasser | Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and
Cleaner
3 ml/Liter

Waschen 02:00 |60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/Liter

Spiilen 02:00 |70 n.z.

Trocknen 15:00  |Niedrig n.z

Untersuchen Sie jedes Instrument per Sichtprifung auf
Schmutz- und Feuchtigkeitsreste. Wiederholen Sie die
Reinigung, wenn noch Schmutzreste vorhanden sind.
Trocknen Sie etwaige nasse Instrumente mit Druckluft oder
einem fusselfreien Tuch.

Warnung: Sizer sollten nicht mit Ultraschall gereinigt
werden, da dies zu Rissen im Polymermaterial und den
Markierungen filhren kénnte.

Der Anwender ist bei Abweichungen von der empfohlenen
Reinigungsmethode fiir deren Eignung verantwortlich.

56 DWG-01-034 Rev. A - ©2021

9.2 Sterilisationsanweisungen
Die Griffe sind vor der Reinigung und Sterilisation vom
Sizer bzw. der Messkugel abzunehmen.

Die vier Sizer, die einzelne Messkugel und der Griff miissen
fir die Dampfsterilisation in den Instrumentenkasten gelegt
werden. Empfohlener Sterilisationszyklus:

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Sterilisationsdauer: 4 Minuten

Zyklus: Vorvakuum

Trocknungszeit: Mindestens 20 Minuten

Der Anwender ist bei Abweichungen von der empfohlenen
Sterilisationsmethode flir deren Eignung verantwortlich.

BioStable erkennt an, dass der unten beschriebene Ster-
ilisationszyklus in europdischen Krankenhdusern rou-
tinemaBig angewendet wird und fir viele &hnliche Her-
zklappen-Sizer-Systeme und chirurgische Instrumente
validiert wurde.

Vorvakuum: Zyklus
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Sterilisationsdauer: 3 Minuten
Trocknungszeit: 20 Minuten

Die Komponenten des Instrumentensatzes HAART 201
stellen fir die Sterilisation nach diesem weitgehend
validierten Verfahren keine wesentliche Herausforderung
dar. Die Materialien der Instrumente kénnen Temperaturen
bis zu 137 °C standhalten.

9.3 Wiederverwendung

BioStable hat den Instrumentensatz HAART 201 mind-
estens 50 Sterilisations- und Verwendungszyklen unter-
zogen, ohne dass sich Anzeichen fur VerschleiB zeigten.

Vorsicht: Die Sizer, die Messkugel und der Griff kdnnen
mehrmals eingesetzt werden, solange sie vor Gebrauch
auf Anzeichen fiir Schaden untersucht werden. Die
Sizer und die Messkugel sind vor Gebrauch visuell auf
Haarrisse des Polymermaterials, auf weitere Risse und
Hinweise auf strukturelle Schwéche oder unlesbare
Markierungen zu untersuchen. Der Griff ist vor jedem
Gebrauch und nach dem Biegen auf sichtbare Risse oder
Anzeichen auf strukturelle Schwache zu untersuchen.
Ersetzen Sie Instrumente, die diese Fehler aufweisen, da
sie nicht einwandfrei funktionieren und Verletzungen des
Patienten verursachen kénnten.

Gewahrleistungserkldrung

Obwohl das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200
und der Instrumentensatz HAART 201, nachfolgend als
das Produkt bezeichnet, unter sorgfaltig kontrollierten
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; . . . GREEK
Bedingungen hergestellt wurden, liegen die Bedingun-

gen, unter denen das Produkt verwendet wird, nicht in
der Hand von BioStable Science & Engineering. Daher
Ubernehmen BioStable Science & Engineering und seine
Téchter (gemeinsam ,BioStable®) keinerlei implizite und
ausdrlckliche Haftung fiir u. a. die Marktgéngigkeit oder
Eignung des Produkts fir einen bestimmten Zweck. Bio-
Stable haftet gegentiber Personen oder Entitaten nicht
fir medizinische Auslagen oder direkte, versehentliche
oder Folgeschaden durch Verwendung, Defekte, Ver-
sagen oder Fehlfunktion des Produkts, unabhéngig
davon, ob derartige Anspriiche auf Gew&hrleistung, auf
vertragsrechtlichen Anspriichen, auf unerlaubter Hand-
lung oder anderem beruhen. Niemand hat die Befugnis,
BioStable an eine Bestimmung oder Garantie in Bezug
auf das Produkt zu binden.

Die genannten Haftungsausschlisse und -beschrankun-
gen sind nicht dazu vorgesehen, gegen geltendes Recht
zu verstoBen und diirfen nicht so ausgelegt werden.
Sollten Bedingungen dieser Gewahrleistungserklarung
und die Haftungsbegrenzung gemans lokalem Recht un-
wirksam, illegal oder in Konflikt mit der Gesetzgebung
sein, ist die Giiltigkeit der anderen Teile der Gewéhrleis-
tungserklarung und Haftungsbegrenzung nicht betrof-
fen, und alle Rechte und Pflichten miissen geméaR der
Gewabhrleistungserklarung und der Haftungsbegrenzu-
ng so ausgelegt und durchgesetzt werden, als ware der
bestimmte Teil oder die Bedingung nicht enthalten.

Patents

Patents: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; other applications
pending.
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1. Z0pBoAa onpavong opydvou

M KaTaokeuaoTng Mn anooTelpwuEVO

Kwdikog maptidag Ap1Bpog kataroyou
m EE0U01000TNHEVOS AVTIMPOCWTTIOG

omv Eupamm
c To npoi6V CUPHOPGMVETAL LE TIG ATALTHOEIG
NG 0dnyiag 93/42/EOK mepi 1ATPOTEXVOAOYIKOV
npoloVTWY

Zuppouheuteite Tig 0dnyieg
(T3] 28

2. Evdeigeig

To oet opyavwv HAART 201 mpoopiletat yia xpron
G BorBnua 0TV ELGUTEUCT TNG CUCKEUNG AOPTIKNG
dakTuhlorAaoTikng HAART 200.

3. Nepiypagn

To oet opyavwv HAART 201 amoteleital amo
TE00epIc (4) odnyoUg HeyeBoug, pia (1) odaipa
SlapeTPNUATOG Kal dUo (2) AaBEG kal MapexeTal og
dloko amd avoeidwto atodAl (Ewkova 1 otn oehida
117). To 0€T 0pyavwv XpNolUomoleiTal yia TRV ETAOYN
TOU KaTAAAnAou ueyEBoug OUOKEUNG  COPTIKNG
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daktuhlorAaoTikne HAART 200 yia Tov €KAoToTE
aoBevi) kal wg Pondnua ya TV agloAoynon e
oUykAelong Twv YAwXivwv pe TV oAokAnpwaon tne
OUVOAIKNG emdlopBwang ™S aoptikne BaApidag. To
oeT opyavwv HAART 201 gival emavaypnolyomnolnotyo.
QoT000, PEMEL va KaBapiZeTal Kal va arnooTELPMVETAL
0g QUTOKAUOTO (aTWO) mplv amd kabe xpnon. MNa
AemTopEPEIG TANPODOPIES OXETIKA HE TN XPHON Kal
TNV AMooTElpWON TWV MAPEAKOUEVMY, avaTpEETe OTIC
TAPAKAT®W EVOTNTEC.

3.1 AaBiy

H AaPn eival KaTaokeuaopevn amod avo&eidwto
atoaht tUrou ASTM A276 kal €xel kaBaploTel Kat
adpavoroindei cUpGwva ye Tv mpodiaypadr F86 e
ASTM. H Aapn uropei emiong va edpappooTel oToUg
odnyolg HeyeBouc, oTn odaipa SAPETPHUATOS Kal
oTn BAon oTAPLENG Yia EUKOAOTEPN TOMOBETNON KATA
™ dldpketa Tng dadikaaiag (Eikova 2 atn aeida 117).
H Aapn amd avofeidwto atodAl propei va Kapgpesi
0TO OTEVOTEPO TUAHA TNG, £T0L OOTE oL 0dnyoi
UEYEBOUG, N odaipa SIAUETPHUATOS KAl 1) GUCKEUN va
TIPOOTIEAATOUV TO XELPOUPYIKO TIEDIO E TOV EMOUUNTO
TpOmo. H oxediaon Kat o TPOTOG KATAGKEUNG TNG
AaBng ivat mapopola Pe TIg AaBES Tou MapeXoVTal He
TIC TIPOGBETEIS AVTIKATAGTAGNS KAPSIAKWY BaABidwv
kat n Aapr mpoopileTal yia mapopola Xpnaon.

3.2 0dnyoi pey£boug

Ot odnyol HeyeBoug eival KATAOKEUQGUEVOL QMO
noAupavulaouldovn. Kabe adaipa Exel {ia dlaumepn
OTIN KaTA WKog Tou agova g (Eikova 3 atn oelida
118). To emavw Aakpo NG dlaumepols OMAG eival
OMElPOEIdES Kal amoTeAel TV umodoxn Tng Aapng Tou
opyavou.

Ot odnyoi peyEBoug €xouv Hia xapayuévn pe A&wlep
YPOUWN OTO £MINEd0 TOU LONUEPIVOU Kal JIACTIKTES
neploxeg mAdtoug 15°, ae amootaon 180° YeTa&l Toug,
ol ormoieg BonBolv ToV XPNOTN KATA TNV eKTiunon
TOU WNKOUG TOU eAelBepou AKPOU TWV YAWXIVOV.
To uéyeBoc g avtioTolyng ouokeung HAART 200
dlakpiveTal kaBapd oTnv emavw empdvela kabe
odnyou peyeBoug.

3.3 Z¢aipa dlapeTpRpATOC

H odaipa dlapeTPUATOS £ival KATAOKEUAGUEVT AMO
TIOAUGAIVUAGOUADOVN Kal EXEL {ia dlaprepn) omr Katd
UNKog Tou GEova Tng. To emavw AKPo NG dlaumepoug
OTING eival OTELPOEIDES Kal amoTeAEl TNV UModoxT| TS
AaBng Tou opyavou.
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AdoU olokAnpwBel n emdlOPOwoN TWV YAWXIVRV,
MPEMEL va YIveEl eKTIUNon Tou wdEAoU UPoug
TV YAWXIVOV Kal TOU YEWHETPIKOU UPoug auTwv
XPNOILOTIOIOVTAS TN odaipa JIAUETPAHATOC TOU
napéxetal oto 0sT opyavwv HAART 201. H odaipa
SlageTpnuatog £xet dU0  JIAPOPETIKEG KABETES
KAHOKeS xapayuéveg otnv emipaveld g (Eikova 4
otn oeAida 119). H pia kAipaka Eekiva anod v kopudn
e odaipac Kat mpoopileTal yla TV eKTiUNGn Tou
wq>s)\luou OPoug NG yAwxivag e BaABidag. Ma yia
smruxn smélopemon T0 wq>s)\luo OYoc TwV YAwXivaov
npémel va eival mepimou 8 £wg 10 mm. H deltepn
KAiHOKa propel va xpnaotomotn6ei yia Tov utoAoyIouo
TOU YEWHETPIKOU UPoug TwV YAWXivwv, OroTe auto
KplveTal KOO, YIa TNV TIEPAITEPW AELOAOYNON TOU
HEYEBOUG KAl TNG CUHHETPIOC TWV YAWXIVWV PETA TN
OUVOAIKN emdlopBwan TS BaABidag.

4. NpocidomoINnoeig

e Mnv XPNOLUOTIOLELTE odnyouUg ueyedoug
SakTUAlOTMAAOTIKNG  GAAwv  kataokeuaoTtwyv. Ol
odnyol peyeBouc AAWV KATAOKEUQOTOV EVOEXETAL
va NV Umodei&ouv To kataAAnAo uéyeBog GUOKEUNS
aopTIkNG dakTuhlomAaoTikng HAART 200.

e H emhoyn tou owotoU WUEYEBOUG TNG OUOKEUNG
OAKTUNOTAQOTIKAG  amoTeAel  ONUAVTIKO OTOIXEID
yla v emtuyn emdiopbwon PalBidac. H xpron
TIOAU HIKPOTEPOU {eyEBoug propel va odnynost oe
oTEvwon TS BalBidac 1 davolEn tou daktuliou. H
Xpnon peyaAUTepou UeyeBoug Wropel va odnynosl
oe mahvdpopnon g PalBidac. To pEyeBog NG
OUOKEUNG aopTIknG dakTuhlomAaoTikng HAART 200
STIAEYETAL PE XPNON 0dNYWV HeyEBoUC oUUPwva He
N oxediaon TG OUOKEUNG. XPEnOLUOTooTE UOVO
TOUG 0dNyoUc peyeBouc HAART mou nepthappavovTal
oto oeT opyavwv HAART 201 yia tnv emloyn Tou
KataAAnAou HeyEBoUg OUOKEUNG.

¢ Xpnoldoroleite Hovo tn Aapr) HAART yia T olUvdeon
Ue TN BAon oTnEIENG NS OUCKEUNG, Toug 0dnyolg
HeyEBoUC Kal T odaipa SIAUETPNHATOC.

¢ O1 odnyol peyedoug, n odaipa SlAUETPNHATOS Kal N
Aapn napexovtal MH AMOZTEIPQMENA kal mpénet va
KaBapiovTal Kal va armooTElpwVoVTalL TIPLY amo Kae
xprion.

e H OUOKeur| aQuTr TPEMEL va  Xpnoldomoleital
QAMOKAEIOTIKA amo XEPoupyoUs eKMAIBEUHEVOUC OTIC
TEXVIKES eudUTEUONC OUOKEUWY HAART Kal eKTIpNoNg
ueyedouc.
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e To oeT opyavwv HAART 201 dev mpoopiletal yia
XPNON 0€ OUVOUAOWO e AAAEC OUOKEUEG EKTOG TNG
OUOKEUNG aopTIKNG dakTuhomhaoTikng HAART 200.

¢ Ot odnyoi LeyeBoug Kal n odpaipa SIAUETPNLATOG TOU
ouotnuatog HAART 201 dev mpénel va kabapilovTal
JE UMEPNXOUC, KaBWG autd WIopel va TPOKAAEDEL
S1ABPWOT TWV TOAULEP®V UAKWV KAl TwV eVOEIEEWV.

5. NMpogulageig

O1 odnyoi HeyéBoug kal n odaipa SIAUETPNHATOC
MPEMEL va €AEyXOVTal OMTIKA Yld TUXOV SlABpwon
TWV TIONUMEPOV UNIK®Y, PWYHES KAl OMUEId SOMIKNG
aduvayiag N Wn avayvwpiolueg evdeifelc mpwv amnod
KGBe xprjom.

H Aapn mpémnel va eAéyxeTal yia 0paTEC PWYHEG N
onueia dopikng aduvapiag mptv amd kabe xpnon Kat
gnelta anod kabe kapyn. AVTIKATAOTNOTE Ta Opyava
nmou mapouclalouv  TA  TAPATIAVW  EAATTWUATA,
KaBwg evdEXETAL va Wnv Aettoupyolv owoTd Kat va
TIPOKAAECOUV TPAUUATIONO TOU aaBevoUg.

6. Tpomog d1a0gong

To oer opyavwv HAART 201 mapéxetar MH
ANOZTEIPOQMENO o0¢ dioko amd avoEeidwTo
atodAl. Ta oOpyava mapéxovtal kaBapd, aiAa MH
ANOZTEIPQMENA.

MeTa v mapalan Tou OET 0pyavay, adpalpeaTe OAa
Ta UMK OUOKsuuolaq kal eEeTaoTe npOGSKTle ohaTa
opyavu Y10 TUXOV cnulsq mou unopm va rpokAnenkav
Kata ™mv amooToAn. Ta 6pyava mMpEmeL va AEyxovTal
OTITIKA, Va KaBapilovTal Kal va arnosTELPOVOVTaL TIPY
ano Kabe xpnon.

AmoppiyiTe Ta 6pyava nou spdaviouv onuadia Inuiag
1 duoavayvwoTeS EVOEIEELS.

®UNACOETE TO OET OpYAVWY 0€ KaBapo mepIBANOV.

7. 03nyieg xprong

To oeT opyavwv HAART 201 mpoopiletal yia Xpron
0¢ Bondnua otV  eudUTEUON NG  OUOGKEUNG
a0pTIKNG dakTuhlormAaaTikne HAART 200. Avatpégte
oTIg Odnyleq XpHoNg TNG OUOKEUNG COPTIKAG
daktuAlorAaoTikne HAART 200.

8. AqAwon akpiBeiag yia Tov odnyo pey£Boug Kal
T odaipa SIAPETPAPATOC

Ot odnyoi peyeBoug Aettoupyolv wg €va epyaleio
OTITIKAG METPNONG Yla TNV emAoyn Tou katdAAnAou
MEYEBOUG CUOKEUNG e BAON TO KOG TV eAeUBEPWV
akpwv TV YAwxivwv Tng aoptikng BaApidag. Ot
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SlaueTpol Twv ueyebawv mapouatalouv akpipela e
TaENg twv 0,254 mm w¢ mpoc To KaBopllopevo
ueyeBog.

H odpaipa JlAUETPAHATOC TPOOPIZETAL MOVO G
gpyaleio avadopdg kal omTiKO Bonénua yia v
EKTIUNON TOU WOENPOU UPOUS Kal TOU YEWUETPIKOU
UNKOUG TWV YAWXivwv HeTd v emdlopbwon Tng
BaABidag. Ot kAipakeg oTn odaipa SlAUETPHHATOS
napouatalouv akpiBela ™G TAENG Twv +0,2 mm peTatl
TAPAKEIUEVWY EVOEIEEWV.

9. KaBapiopog Kal amoaTsipwon TpIv amo Tn
xpron

Npoeidomnoinaon: To oeT opyavwv HAART 201 mapéxetal
MH AMOZTEIPQMENO kai mpémel va kabapiletal
OXONQOTIKA KAl VO AMOCTELPWVETAL TIPLY ATTO TN X PN o).

9.1 0dnyieg kabapiopou
H Aapn mpenet va agalpebei amod Tov 0dnyo peyedoug
Kal Tr odaipa SIAUETPNHATOC TIPLV TOV KABAPIGHO.

Inueiwon: EAv 1 deTagopd Twv opyavwv OTO
onueio enefepyaoiac mpokKelTal va KaBuoTEPNOEl,
ToroBeTNOTE TA Opyava oc &va KaAUPPEVO doxeio
pe KatdAAnAo amoppumavTiko (M. Enzol Enzymatic
Detergent 1§ avTioTolxo).

To apyoTEPO 2 WPES UETA TN XPNOM, AMOUAKPUVETE
Touc eudaveic pUnouc EemAévovtag ue  Kplo
TpeEXOUpEVO VEPO Bpuang (25 Ewg 30 °C) kal BubioTe
yla 1 Aentod o ev{UPIKO amoppumavTiko (. Enzol
Enzymatic Detergent) oe avahoyia 15 g avd 1 Aitpo
(eruBepatwpévn mpoomélaon). Bubiote Ta opyava
oe doxeio e katdAAnAo amoppumavTikd (Y. Enzol),
napackeuacpévo oe avaloyia 15 g mpog 1 Aitpo
vepoU Bplong (15 €wg 30 °C) yia Touhdxlotov dUo
(2) Aemta. XpnoluomolwvTag Hia BolpToa HE PUOIKN
Tpixa, kaBapioTe TO OMEIPOEIBES TUNHA TWV 0dNYWV
HeyeBoug kal TG o¢aipag dlapetpnuatog yia 15
¢wg 20 deutepOAemTa (OOTE va amopakpuvBolv ol
OuUoowPEUPEVOL pUTIOL.

ZenAlvete e TpexoUpevo vepod Bpuong (20° Ewg 35
°C) uéxpt va amopakpuvBolv OAa Ta epdavn ixvn
KaBaploTikoU SlaAUHaTOG. EAEYETE OMTIKA Yid TUXOV
uTtoAeippaTa Bpwuiag Kat enavalapete ) dladikaaia
£dOOOV amalteital. XpnolUomolnoTe &va HaAako mavi
yla ™ HETAdOPA TOU 0pYAVOU OTO aNueio Kabapiopou.

KabapioTe T0 0pyavo oe aUTOUATO TIAUVTIPLO LATPIKMY
£PYAAEIWV e TIC aKOAOUBEC MAPAUETPOUG:
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MapapeTpol auTopaTou Kadapiopou

Brpa Xpovog |©eppokpacia | abapioTIkO

diadikaciag |(mm:ss) |(C)

Evlupin  |04:00  |Zeotod vepd | Steris

TAUon Bpuong Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and
Cleaner
3 ml/Aitpo

MAUon 2:00my |60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 mi/Aitpo

Zémupa |2:00mu |70 AE

Stéyvopa  |3:00 g | XaunAn AE

EAEyETe OMTIKA KABE OPYaAVO yla TUXOV UMOAElUpaTa
BpwHIdg Kal uypaciag. EAv umdpxouv umoAeiupata
Bpwpiag, sr[ava)\dBSTs ™ dladikaoia Kaaaplouob
Eav ta opyava eival Bpsyueva xpnomonomors
OINTPAPIOLEVO TIETIETHEVO aspa 1 €éva mavi nou dev
agrvel xvoUst yid va Ta OTEYVROETE.

Npocidomnoinon: Ot odnyoi peyeBoug dev mpEmel va
kaBapilovTal [e UMEPNXOUC, KABWG autd Wmopel va
TPoKaAEDel SIABPWAN TWV TOAUMEP®Y UNIKGOV Kal TWV
eVOEIEEWV.

0 xpnotng eivat umelBuvog yla TV KATaAAnAOTNTa
omolacdnnote AAAng HeBodou kabaplopol mépav g
OUVIOTWHEVNG.

9.2 0dnyieg amooTeipwong

Ot Aapég mpémel va adaipeBoly amd Ttov 0dnyod
HEYEBOUG Kal TN odaipa SLOPETPMATOS TPV TOV
KaBapIoWO Kal TNV anoaTeipwan.

O1Téaoepig odnyoi ueyéboug, n opaipa SIAUETPNHATOS
kal ol AaBeg mpémel va TomoBeToUvTal OTOV dioko
OPYAVWV TIPOKEIUEVOU va amooTelpwbolv pe aTuo.
2uvioTdTal o akéAoubog KUKAOG amooTeipwong:

Oeppokpaoia: 132 °C (270 °F)

Xpovog napapovig: 4 Aemtd

KUkAog: Mpo-kevo

Xpovog oTeyVOUATOG: 20 AETTA TOUAAXIOTOV

0 xpnotng eivat unelBuvog yia v KataAAnAoTTa
omolacdnmote AAAng uebodou anooTeipwong mépav
NG OUVIOTOHEVNC.
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H BioStable avayvwpilel 0TL 0 KUKAOG AMOaTEIpWAONG
TMouU  TEPLYPAdETAl  TAPAKAT®W  XPNOlUoTolEiTal
OUOTNUATIKG amod Ta EUPWNAIKA VOGOKouEla Kat EXEL
EMIKUPWOEL Y1a TTOANA TTAPONOLA CUCTNATA UETPNONG
KapdlaK®V BaABIdwV Kal XELPOUPYIKA epyaAeia.

Mpo-Kkevo: KUKAOG

Oepuokpaoia: 134°C (274 °F)

Xpovog napapovig: 3 Aemtd

Xpovog aTeyvopatog: 20 Aemtd

Ta oToixeia Tou oeT opydvwv HAART 201 dev
napoudtalouv  1dlaitepeg  dUOKOAieg  oTnv
amooTElpWON OTAV XENOILOMOLEITAL QUTH 1 EUPEWS
eTKUpwHEVN dladikacia. Ta UAIKA TOu opydvou
uropoUv va avteégouv Bepuokpaoieg £wg 137°C.

9.3 Emavaypnoipomoinon

H BioStable €xel mpayuatomomael Touhdylotov 50
KUKAOUG QmoaTElpwaong Kal Xpnong 0To OST 0pyavwy
HAART 201 xwpig va napatnpenBoulv onueia ¢Bopag.

Npoooxn: O1odnyoieyEBoug,nodaipadIlaueTPATOS
kat 1 Aapr mpoopilovTal yla MOAAAMAEG XPNOELC, UTIO
NV MpolUnoBean OTL EAEyXoOVTaL TIPLV amoO KABe Xprion
yla Tuxov onueia ¢Bopag. Ot odnyoi HeyeBoug kal n
odaipa SlAPETPHUATOS MPEMEL va EAEYXOVTAL OTITIKA
yla TUxOv 31AaBpwon TwV TMOAUHEP®OV UAIKGV, PWYHES
Kal onueia SouIKNG aduvauiag 1| Un avayvwpioluesg
evdeitelg mplv and kabe xpnon. H Aapn mpémel va
eAEYXETAL YlO OPATEG PWYHES 1 onuela BOIKNG
aduvayiag mplv ano kabe xpnon kal EMelta ano kade
KAUYN. AVTIKATAOTNOTE Ta OpYava Mou Mapouctalouv
Ta MApANAvw eAATTOUATA, KABWG EVOEXETAL VA UNV
AEITOUpYOUV OWOTA Kal VA TPOKAAEGOUV TPAUMATIONO
Tou aobevolg.

Anormoinon syyunoswv

H ouokeurp aopTikng dakTuhlomAaoTikng HAART
200 kat to oeT opyavwv HAART 201, eoeine
avapepopeva MG «TPOiOV», €XOUV KATAOKEUAOTEL
UTO aUOTNPEAG eAeyxOueveg ouveBnkeg. EvtolTolg,
n BioStable Science & Engineering dev eA&yxel
TIC OUVBNKEG UMO TIC OMOIeC XpNolyomoleital auto
10 mpoiov. Ma tov Adyo autd, n BioStable Science
& Engineering kal ol Buyatpikég NG (OUANOYIKA
avagpepopeveg ¢ «BioStable»), amomoleital kabe
gyylnong, pnTAC Kal OlWMNEng, OXETIKA WUE TO
mpoiov, ouumepIAaUBAvOUEVWY, HETAEU  AAAWY,
TUXOV OLWTNEMV EYYUNOEWV TIEPL EUMOPEUCIUOTNTAC
Kal KATAAANAOTNTAG YlO GUYKEKPIUEVO OKomo. H
BioStable dev ¢épel kapia eublvn EvavTl GUOIKWV
T VOUIKQOV TPOOMMWY Yl TUXOV LOTPIKEG dATAVES
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1 QUeoeg, MAPEMOUEVEG N emakolouBeg Inuieg, ol
oToieg mpokalolvTal amod Xpenon, eAattwua, BAARN
1 duoAelToupyia TOU TPOIOVTOC, aveEdpTnTa amo To
€4V TO aiTnua yla amolnuiwon yia Ti¢ PAABES QUTES
Baoiletar oc eyylnon, oUpBaon, adikompagia 1
aA\n artia. Kavéva mpoowmo dev e€ouaiodoteital
va deopelosl v BioStable wg mpog omoladnmote
eKmpoo®nmaon 1 eyylnaon avadopikd e To mpolov.

Ol eEalpeoelg kal ol Teploplopol Tou opilovTal
napandvw dev  arookomolv  oTnv  Tapafiaon
UTIOXPEWTIKMVY dlaTaEewv TG loXUouoag vopoBeaiag
Kal dev MPETEL va gppnvelovTal KaTa TETOLOV TPOTIO.
EQv omolodnmote WEPOG N 0pog NG mapoloag
amnomoinong eyyunong 1 Tou meploplopol gublvng
BewpnOel 0TI eival MaPAVOLOG, U £GAPUOCIUOG 1} OTL
avTikeltal oTnv (oxUouoa vouoBeaia, n eyKupOTNTA
TOU UTIOAEIMOUEVOU HEPOUG TNG AMOTOINONG £YYUNONG
KQl ToU TepLoploplol eublvng dev emmpedleTal Kat OAa
Ta SIKALWLATA KAL 0L UTIOXPEWOELS Ba punveliovTal Kal
Ba epappolovTal Onwe Ba ioXue €AV TO GUYKEKPIUEVO
UEPOG N Ol GUYKEKPIUEVOL Opol Bev TeptAappavovtav
oTnVv aroroinon eyyunong n OTOV TEPLOPIOUO
gublvng.

AmAwpata supeaiTeyviag

AmAopara supeoiteyviac: US8,163,011; US8,425,594;
US9,161,835; US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; AAAEG £dAPUOYES
EKKPEUOUV.
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1. Simboli riportati sull’etichetta degli strumenti

M Produttore Non sterile

Codice lotto Numero di catalogo
m Rapp. autorizzato per 'Europa

c E Il prodotto € conforme alla direttiva 93/42/CEE
relativa ai dispositivi medicali

RX ONLY D}] Consultare le Istruzioni per 'uso

2. Indicazioni

Il set di strumenti HAART 201 & progettato per 'uso quale
ausilio per l'impianto del dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 200.

3. Descrizione

Il set di strumenti HAART 201 include quattro (4) misura-
tori, un (1) calibro sferico e due (2) impugnature contenuti
in un vassoio in acciaio inossidabile (Figura 1 a pagina
117). Il set di strumenti viene utilizzato per la scelta della
misura corretta del dispositivo per anuloplastica aortica
HAART 200 in base al paziente e per la valutazione della
coaptazione dei lembi al termine della riparazione com-
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pleta della valvola aortica. Il set di strumenti HAART 201
é riutilizzabile, purché venga pulito e sterilizzato mediante
autoclave (a vapore) prima di ogni utilizzo. Per ulteriori
informazioni sull'uso e la sterilizzazione degli accessori,
consultare le seguenti istruzioni.

3.1 Impugnatura

Limpugnatura ¢ realizzata in acciaio inossidabile ASTM
A276 ed ¢ stata pulita e passivata in conformita alla nor-
ma ASTM F86. Pud essere avvitata nei misuratori, nel
calibro sferico e nel supporto per facilitare il posiziona-
mento del dispositivo durante la procedura (Figura 2 a
pagina 117). Limpugnatura in acciaio inossidabile puo es-
sere piegata nella parte piu stretta per introdurre i misura-
tori, il calibro sferico e il dispositivo nel sito chirurgico nel
modo desiderato. Per forma e materiale Iimpugnatura &
molto simile alle impugnature fornite con le protesi per la
sostituzione delle valvole cardiache ed & progettata per
essere utilizzata nello stesso modo.

3.2 Misuratori

| misuratori sono realizzati in polifenilsulfone. Ogni sfera
& provvista di un foro passante lungo il proprio asse (Fig-
ura 3 a pagina 118). La parte superiore del foro passante
¢ filettata per consentire I'avvitamento dell'impugnatura.

Sulla linea equatoriale dei misuratori sono presenti una
linea marcata al laser e alcune aree tratteggiate con an-
golo di 15° orientate tra loro a 180°, quale supporto per la
valutazione della lunghezza del margine libero dei lembi.
La dimensione del dispositivo HAART 200 corrisponden-
te & marcata in modo ben visibile nella parte superiore di
ciascun misuratore.

3.3 Calibro sferico

Il calibro sferico & realizzato in polifenilsulfone ed & prov-
visto di un foro passante lungo il proprio asse. La parte
superiore del foro passante é filettata per consentire I'av-
vitamento dell'impugnatura.

Al termine della riparazione dei lembi, € possibile valutare
I'altezza utile e l'altezza geometrica dei lembi mediante il
calibro sferico incluso nel set di strumenti HAART 201.
Sul calibro sferico sono presenti due diverse scale verti-
cali marcate (Figura 4 a pagina 119). Una scala inizia in
corrispondenza dell'apice della sfera e consente di misu-
rare |'altezza utile del lembo valvolare. Per ottenere una
riparazione corretta, I'altezza utile dei lembi deve essere
compresa all'incirca tra 8 e 10 mm. La seconda scala puo
essere utilizzata per valutare le altezze geometriche dei
lembi, secondo necessita, per un'ulteriore verifica delle
dimensioni e della simmetria dei lembi, al termine della
riparazione valvolare completa.
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4, Avvertenze

® Non utilizzare misuratori per anuloplastica di altri pro-
duttori. I misuratori per anuloplastica di altri produttori
potrebbero non indicare la corretta misura del disposi-
tivo per anuloplastica aortica HAART 200.

® | a scelta della misura corretta del dispositivo per anu-
loplastica & fondamentale per il successo della riparaz-
ione valvolare. Un sottodimensionamento significativo
pud causare stenosi valvolare o deiscenza dell'anello.
Un sovradimensionamento pud causare rigurgito val-
volare. | misuratori forniti per la scelta della misura del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 sono
appropriati alla destinazione d’uso del dispositivo. Per
la scelta della misura del dispositivo corretta, utilizzare
esclusivamente i misuratori HAART inclusi nel set di
strumenti HAART 201.

® Nel supporto del dispositivo, nei misuratori e nel cali-
bro sferico deve essere avvitata esclusivamente I'im-
pugnatura HAART.

® | misuratori, il calibro sferico e l'impugnatura sono for-
niti NON STERILI e devono essere puliti e sterilizzati
prima di ogni utilizzo.

e |utilizzo di questo dispositivo € riservato esclusiva-
mente a chirurghi adeguatamente addestrati per I'impi-
anto di dispositivi HAART e le tecniche di misurazione.

e || set di strumenti HAART 201 & esclusivamente pro-
gettato per I'uso con il dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 200.

® Non sterilizzare i misuratori o il calibro sferico HAART
201 mediante ultrasuoni, in quanto tale metodo potreb-
be causare la screpolatura dei materiali polimerici e
delle marcature.

5. Precauzioni

Sottoporre a ispezione visiva i misuratori e il calibro sferico
per rilevare eventuali screpolature dei materiali polimerici,
incrinature, segni di debolezza strutturale o marcature non
leggibili.

L'impugnatura deve essere sottoposta a ispezione visiva
prima di ciascun utilizzo e dopo la piegatura per rilevare
eventuali incrinature o segni di debolezza strutturale. In
presenza di questi danni, sostituire lo strumento in quanto
potrebbe non funzionare correttamente e causare lesioni
al paziente.

6. Confezione

Il set di strumenti HAART 201 e fornito NON STERILE
in un vassoio in acciaio inossidabile. Gli strumenti sono
forniti puliti ma NON STERILI.
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Allarrivo del set di strumenti, rimuovere tutti i materiali
di imballaggio ed esaminare attentamente tutti gli
strumenti per rilevare eventuali danni verificatisi durante
la spedizione. Prima di ogni utilizzo gli strumenti devono
essere sottoposti a ispezione visiva, puliti e sterilizzati.

Gettare qualsiasi strumento che presenti segni di danno
o0 marcature illeggibili.

Conservare il set di strumenti in un ambiente pulito.

7. Modalita di impiego

II set di strumenti HAART 201 & progettato per 'uso quale
ausilio per limpianto del dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 200. Vedere le Modalita di impiego per
I'uso del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200.

8. Valutazione dell’accuratezza dei misuratori e
del calibro sferico

I misuratori fungono da indicatori visivi per la scelta della
misura appropriata del dispositivo, in base alle lunghezze
dei margini liberi dei lembi della valvola aortica. | diametri
dei misuratori hanno un’accuratezza pari a +0,254 mm
rispetto alla misura corrispondente.

Il calibro sferico & destinato all'uso solo come riferimento
e ausilio visivo per la valutazione dell'altezza utile e della
lunghezza geometrica dei lembi dopo la riparazione.
Le marcature sulle scale del calibro sferico hanno
un’accuratezza pari a +0,2 mm.

9. Pulizia e sterilizzazione prima dell’utilizzo
Avvertenza: il set di strumenti HAART 201 ¢ fornito NON
STERILE e deve essere attentamente pulito e sterilizzato
prima dell'uso.

9.1 Istruzioni per la pulizia
Prima della pulizia, limpugnatura deve essere svitata dal
misuratore o dal calibro sferico.

Nota: se si prevede un ritardo nel trasporto degli strumenti
presso l'area del trattamento, posizionare gli strumenti
in un contenitore coperto con un detergente appropriato
(ad es. detergente enzimatico Enzol o equivalente) per
ritardare l'asciugatura.

Entro un massimo di 2 ore dopo I'uso, rimuovere la sporcizia
risciacquando con acqua fredda (25-30 °C) di rubinetto
e immergere per 1 minuto in un detergente enzimatico
(ad es. detergente enzimatico Enzol) preparato con 15 g
di prodotto in 1 litro di acqua. Immergere gli strumenti in
un contenitore di un detergente appropriato (ad es. Enzol)
preparato con 15 grammi di prodotto in 1 litro di acqua di
rubinetto (a una temperatura compresa tra 15 e 30 °C) per
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almeno due (2) minuti. Utilizzando una spazzola, pulire
I'area filettata dei misuratori e del calibro sferico per 15-20
secondi per rimuovere eventuale sporcizia.

Risciacquare in acqua di rubinetto corrente (20-35 °C)
finché non si rimuovono tutte le tracce di soluzione
detergente. Ispezionare visivamente il dispositivo per
individuare eventuale sporcizia residua e ripetere il
processo se necessario. Asciugare utilizzando un panno
morbido e passare alla fase di pulizia.

Pulire lo strumento in un sistema di lavaggio automatico
utilizzando i seguenti parametri:

Parametri di pulizia automatici

Fase di Tempo | Temp. Detergente

processo | (mm:ss) | (°C)

Lavaggio 04:00 Acqua Steris

enzimatico calda di Prolystica

rubinetto | 2X Concentrato

Enzimatico
Prelavaggio e
sistema di lavaggio
3 ml/litro

Lavaggio 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-concentrato
Detergente neutro
0,7 ml/litro

Risciacquo | 02:00 70 N/D

Asciugatura | 15:00 Bassa N/D

Ispezionare visivamente ogni strumento per individuare
sporcizia residua e umidita. In caso di sporcizia residua,
ripetere la procedura di pulizia. Se gli strumenti sono
bagnati, utilizzare dell'aria compressa filtrata 0 un panno
privo di filacce per asciugarli.

Avvertenza: non sterilizzare i misuratori o il calibro sferico
mediante ultrasuoni, in quanto tale metodo potrebbe
causare la screpolatura dei materiali polimerici e delle
marcature.

Loperatore & responsabile della qualificazione di qualsiasi
deviazione dal metodo di pulizia raccomandato.

9.2 Istruzioni per la sterilizzazione
Prima della pulizia e della sterilizzazione, le impugnature
devono essere rimosse dal misuratore o dal calibro sferico.

Prima di eseguire la sterilizzazione mediante vapore, i
quattro misuratori, il calibro sferico e le impugnature devono
essere collocati nel vassoio per strumenti. Si raccomanda il
seguente ciclo di sterilizzazione:
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Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di sosta: 4 minuti

Ciclo: Pre-vuoto

Tempo di asciugatura: minimo 20 minuti

Loperatore & responsabile della qualificazione di qualsiasi
deviazione dal metodo di sterilizzazione raccomandato.

BioStable & consapevole che il ciclo di sterilizzazione
descritto di seguito & utilizzato di routine negli ospedali
europei ed ¢ stato validato per numerosi strumenti chirurgici
e sistemi di misurazione delle valvole cardiache simili.

Pre-vuoto: Ciclo

Temperatura: 134 °C (274 °F)
Tempo di sosta: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 20 minuti

| componenti del set di strumenti HAART 201 non pongono
alcun problema significativo per la sterilizzazione utilizzan-
do questo processo ampiamente validato. | materiali dello
strumento possono resistere a temperature fino a 137 °C.

9.3 Riutilizzo

BioStable ha eseguito un minimo di 50 sterilizzazioni e,
a seguito dei cicli utilizzati per il set di strumenti HAART
201, non sono stati evidenziati segni di usura.

Attenzione: i misuratori, il calibro sferico e l'impugnatura
sono destinati a diversi impieghi, purché vengano
ispezionati prima di ciascun utilizzo per rilevare la
presenza di eventuali danni. Sottoporre a ispezione visiva
i misuratori e il calibro sferico per rilevare screpolature
dei materiali polimerici, incrinature, segni di debolezza
strutturale o marcature non leggibili. Limpugnatura
deve essere sottoposta a ispezione visiva prima di
ciascun utilizzo e dopo la piegatura per rilevare eventuali
incrinature o segni di debolezza strutturale. In presenza
di questi danni, sostituire lo strumento, in quanto
potrebbe non funzionare correttamente e causare lesioni
al paziente.

Esclusione di garanzie

Sebbene il dispositivo per anuloplastica aortica HAART
200 e il set di strumenti HAART 201, di seguito denomi-
nati “Prodotto”, siano stati realizzati in condizioni rigoro-
samente controllate, BioStable Science & Engineering
non verifica le condizioni in cui il Prodotto viene utilizza-
to. BioStable Science & Engineering e relative affiliate
(denominate collettivamente “BioStable”), declinano
pertanto tutte le garanzie, sia espresse che implicite,
relative al Prodotto, comprese, ma non limitate a, qual-
siasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a

72 DWG-01-034 Rev. A - ©2021

scopi particolari. BioStable non sara considerata re-
sponsabile nei confronti di alcuna persona fisica o giu-
ridica per eventuali spese mediche o danni, siano essi
diretti, accidentali o indiretti, causati da difetti, guasti o
malfunzionamento del Prodotto, anche se le rivendica-
zioni relative a tali danni si basano su garanzia, contrat-
to, negligenza o altro. Nessun individuo & autorizzato
a vincolare BioStable per alcun tipo di dichiarazione o
garanzia relativa al Prodotto.

Le esclusioni e limitazioni di responsabilita sopra indi-
cate non costituiscono, e non devono essere intese in
termini di, violazione di disposizioni inderogabili di leggi
in vigore. Nel caso in cui un qualsiasi termine o parte
delle presente Esclusione di garanzie e limitazione di
responsabilitd venga giudicata da un tribunale compe-
tente come illegale, inapplicabile o in conflitto con la
legge vigente, le altre parti dell’Esclusione di garanzie
e della limitazione di responsabilita saranno ritenute
comunque valide e tutti i diritti e gli obblighi saranno
interpretati e applicati come se la parte o il termine ri-
tenuti inapplicabili non fossero inclusi nell’Esclusione di
garanzia e nella limitazione di responsabilita.

Brevetti

Brevetti: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; altre richieste di
brevetto in corso.
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1. Instrumentetikettsymboler

M Produsent Ikke-steril

Batch-kode Katalognummer
m Autorisert europeisk representant

c Produktet er i samsvar med kravene i direktivet
93/42/EQF for medisinsk utstyr

D}] Se bruksanvisningen

2. Indikasjoner

HAART 201-instrumentsettet er beregnet p& bruk som
et hjelpemiddel ved implantering av HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet.

3. Beskrivelse

HAART 201-instrumentsettet bestar av fire (4) malere, én
(1) mélesfeere og to (2) handtak i et brett av rustfritt stél
(figur 1 pa side 117). Instrumentsettet brukes til & velge rik-
tig sterrelse pA HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet for
en gitt pasient og som en hjelp ved vurdering av seilkoap-

74 DWG-01-034 Rev. A - ©2021

tasjon etter fullfert total reparasjon av aortaklaffen. HAART
201-instrumentsettet er gjenbruk bart. Det ma imidlertid
rengjores og steriliseres ved hjelp av autoklav (damp) fer
hver gangs bruk. Se avsnittene nedenfor for detaljert infor-
masjon om bruk av tilbehgr og sterilisering.

3.1 Handtak

Handtaket er maskinert fra ASTM A276 rustfritt stal samt
renset og passivert i henhold til ASTM-spesifikasjonen
F86. Handtaket kan tres inn i malerne, malesfaeren og
holderen for & forenkle posisjonering under inngrepet (fig-
ur 2 pa side 117). Handtaket i rustfritt stal kan bayes i den
innsnevrede delen for & fare malerne, malesfaeren og en-
heten frem i operasjonsstedet pa gnsket mate. Handtaket
er i konstruksjon og fabrikat sveert likt handtakene som
folger med erstatningshjerteklaffproteser, og er beregnet
pa bruk pa tilsvarende mate.

3.2 Malere

Malerne er maskinert fra polyfenylsulfon. Hver sfaere har
et gjennomgéende hull langs aksen (figur 3 pa side 118).
Toppen av det gjennomgaende hullet er gjenget for & ta
imot instrumenthandtaket.

Malerne er lasermerket med en linje ved ekvator og
stiplede omrader med 15° bredde orientert 180° fra
hverandre, for & hjelpe brukeren med vurdering av seilets
frikantlengde. Diameteren til den tilsvarende HAART
200-enheten er tydelig merket p& mélerens gvre overflate.

3.3 Malesfaere

Malesfaeren er maskinert fra polyfenylsulfon og har et
gjennomgdende hull langs aksen. Toppen av det gjen-
nomgaende hullet er gjenget for & ta imot instrumen-
th&ndtaket.

Etter fullfert seilreparasjon kan effektiv hayde og seilets
geometriske hayde kontrolleres ved hjelp av malesfaeren
som fglger med i HAART 201-instrumentsettet. Males-
feeren har to forskjellige vertikale skalaer merket pa over-
flaten (figur 4 pa side 119). Den ene av skalaene starter
pa toppen av sfeeren og er beregnet pa estimering av den
effektive hgyden til klaffseilet. For en vellykket reparasjon
ma seilets effektive hayde veere omtrent 8 til 10 mm. Den
andre skalaen kan, nér dette er gnskelig, anvendes til &
kontrollere geometriske seilhgyder for naermere vurder-
ing av seilstorrelse og -symmetri etter den totale klaf-
fereparasjonen.

4, Advarsler

e |kke bruk annuloplastikkmélere fra andre produsenter. An-
dre annuloplastikkmalere vil kanskje ikke angi riktig ster-
relse pd HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet.
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e Bestemmelse av riktig storrelse p& annuloplastikkenheten
er et viktig element i vellykket klaffereparasjon. Betydelig
underdimensjonering kan fare til klaffstenose eller ringde-
hiscens. Overdimensjonering kan fare til klaffregurgitas-
jon. Starrelsen pd HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet
velges ved hjelp av malere som samsvarer med enhetens
tiltenkte utforming. Bruk bare HAART-maleme som folger
med i HAART 201-instrumentsettet, for & velge riktig en-
hetsstarrelse.

e Bruk bare HAART-h&ndtaket som kontaktdel med enhet-
sholderen, méleme og mélesferen.

o Malerne, malesfeeren og handtaket leveres IKKE-STER-
ILE og ma rengjeres og steriliseres for hver gangs bruk.

® Bare kirurger som har fatt oppleering i HAART-enhetsim-
plantering og dimensjoneringsteknikker, skal bruke denne
enheten.

e HAART 201-instrumentsettet er ikke beregnet pa bruk
med andre enheter enn HAART 200 aortisk annuloplas-
tikkenhet.

e Ultrasonisk rengjering skal ikke brukes pa HAART
201-maleme eller -malesfaeren, da det kan fare til krakeler-
ing av polymermaterialet og merkene.

5. Forholdsregler

Malerne og mélesfeeren ma inspiseres visuelt for krakeler-
ing av polymermaterialer, sprekker og tegn pa strukturell
svakhet eller uleselig merking for hver gangs bruk.

Handtaket mé inspiseres for synlige sprekker eller tegn
pé strukturell svakhet far hver gangs bruk og etter baying.
Bytt ut alle instrumenter med disse feilene, da det er mulig
at de ikke fungerer skikkelig og kan forarsake pasients-
kade.

6. Leveringsform

HAART 201-instrumentsettet leveres IKKE-STERILT i et
brett av rustfritt stal. Instrumentene leveres rene, men
IKKE-STERILE.

Ved forste gangs mottak av instrumentsettet fierner
du alt emballasjemateriale og negye undersgker alle
instrumenter for tegn pa transportskade. Instrumentene
ma inspiseres visuelt, rengjares og steriliseres fer hver
gangs bruk.

Kasser alle instrumenter med tegn pé skade eller uleselig
merking.

Oppbevar instrumentsettet i et rent miljg.
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7. Bruksanvisning

HAART 201-instrumentsettet er beregnet pa bruk som
et hjelpemiddel ved implantering av HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet. Se bruksanvisningen for HAART
200 aortisk annuloplastikkenhet.

8. Noyaktighetserklaering for maler og
malesfeaere

Malerne tjener som en visuell maleenhet for valg av
en passende enhetsstarrelse basert pa aortaklaffens
seilfrikantlengder.  Storrelsesdiameterne er ngyaktige
med = 0,254 mm i forhold til den angitte starrelsen.

Malesfeeren er kun ment som en referanse og et
visuelt hjelpemiddel for & vurdere effektiv seilhayde og
geometrisk seillengde etter seilreparasjon. Skalaene pa
malesfeeren har en ngyaktighet pd + 0,2 mm mellom
tilstatende merker.

9. Rengjoring og sterilisering for bruk

Advarsel: HAART 201-instrumentsettet leveres IKKE-
STERILT og m& rengjeres grundig samt steriliseres for
bruk.

9.1 Rengjeringsinstrukser

Handtaket ma fiernes fra maleren eller malesfeeren for
rengjering.

Merk: Hvis transporten av instrumentene til behandling-
somrédet forsinkes, skal instrumentene plasseres i en
lukket beholder med et egnet vaskemiddel (f.eks. Enzol En-
zymatic Detergent eller tilsvarende) slik at de ikke torker ut.

Fjernmesteparten avsmusset ved hjelp av kaldtvann (25 °C
til 30 °C) maks. to (2) timer etter bruk. Skyll under rennende
springvann, og legg i blet i ett (1) minutt i et enzymholdig
vaskemiddel (f.eks. Enzol Enzymatic Detergent) klargjort i
forholdet 15 g per 1 liter vann. Legg instrumentene i blgt i
en beholder med et egnet rengjgringsmiddel (f.eks. Enzol)
klargjort i forholdet 15 g per 1 liter springvann (15 °C til
30 °C) i minst to (2) minutter. Rengjer gjengeomradet pa
mélerne og mélesfeerene med en barste i 15 til 20 sekunder
for & fierne sammenpresset smuss.

Skyll under rennende springvann (20 °C til 35 °C) til alle
synlige rester av rengjeringsmiddelet er fiemet. Se etter
gjenveerende smuss, og gjenta prosessen om ngdvendig.
Tork med en myk klut, og transporter til rengjaringstrinnet.

Rengjer instrumentet i en automatisert vaskemaskin ved
hjelp av falgende parametre:
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Automatiske rengjeringsparametre

Prosesstrinn | Tid Temp Rengjoringsmiddel
(mm:ss) |(C)

Enzymatisk  |04:00 Varmt Steris

vasking springvann |Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/liter

Vasking 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 mi/liter

Skylling 02:00 70

Tarking 15:00 Lav

Inspiser hvert instrument for gjenveerende smuss og fukt.
Hvis det fremdeles finnes rester av smuss pa instrumentet,
gjentas prosessen. Hvis instrumentet er vatt, tark med
trykkluft eller en lofri klut.

Advarsel: Ultrasonisk rengjering skal ikke brukes pa
mélerne da det kan fare til krakelering av polymermaterialet
og merkene.

Brukeren er ansvarlig for kvalifisering av eventuelle avvik
fra den anbefalte rengjeringsmetoden.

9.2 Steriliseringsinstrukser
Handtakene ma fiernes fra maleren eller malesfeeren for
rengjering og sterilisering.

De fire mélerne, malesfeeren og handtakene ma plasseres i
instrumentbrettet for dampsterilisering. Felgende steriliser-
ingssyklus anbefales:

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Syklus: Prevakuum

Tarketid: 20 minutter (minimum)

Brukeren er ansvarlig for kvalifisering av eventuelle avvik
fra den anbefalte steriliseringsmetoden.

BioStable erkjenner at steriliseringssyklusen beskrevet
nedenfor rutinemessig brukes av europeiske sykehus og
har blitt validert for mange lignende sterrelsesmalere for
hjerteklaffer og kirurgiske instrumenter.

Prevakuum: syklus
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Eksponeringstid: 3 minutter
Tarketid: 20 minutter
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Komponentene i HAART 201-instrumentsettet utgjer ingen
vesentlig utfordring for sterilisering ved bruk av denne
vidt validerte prosessen. Instrumentmaterialene taler
temperaturer opptil 137 °C.

9.3 Gjenbruk

BioStable har utfert minimum 50 steriliserings- og
brukssykluser pd HAART 201-instrumentsettet uten at
noen tegn pa slitasje har blir notert.

Forsiktig: Malerne, malesfeeren og handtaket er
beregnet pa flere brukere sa lenge de inspiseres fer hver
gangs bruk for tegn pa skade. Méalerne og malesfeeren ma
inspiseres visuelt for krakelering av polymermaterialer,
sprekker og tegn pa strukturell svakhet eller uleselig
merking far hver gangs bruk. Handtaket ma inspiseres for
synlige sprekker eller tegn pa strukturell svakhet for hver
gangs bruk og etter baying. Bytt ut alle instrumenter med
disse feilene, da det er mulig at de ikke fungerer skikkelig
og kan forarsake pasientskade.

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Selv om HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet og
HAART 201-instrumentsettet, heretter kalt «produktet»,
har blitt produsert under naye kontrollerte forhold, har
BioStable Science & Engineering ingen kontroll over
forholdene som produktet brukes under. BioStable
Science & Engineering og dets datterselskaper (samlet
«BioStable») fraskriver seg derfor alle former for
garantier, bade eksplisitte og implisitte, med hensyn
til produktet, inkludert, men ikke begrenset til, enhver
implisitt garanti for salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. BioStable skal ikke veere ansvarlig
overfor noen person eller enhet for eventuelle
medisinske utgifter, direkte eller tilfeldige skader eller
folgeskader som skyldes bruk av, defekter ved, svikt
eller feilfunksjon av produktet, uavhengig av om et krav
for slike skader er basert pa garanti, kontrakt, ikke-
kontraktmessige forhold eller annet. Ingen person har
noen myndighet til & binde BioStable til noen form for
representasjon eller garanti med hensyn til produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er
ikke ment &, og skal ikke, tolkes slik at de kommer i strid
med ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en
del eller noen av vilkarene i denne ansvarsfraskrivelsen
og ansvarsbegrensningen erkleeres av en domstol i
en kompetent jurisdiksjon som ulovlige, ikke mulige &
handheve eller i strid med gjeldende lov, skal gyldigheten
av den gjenveerende delen av ansvarsfraskrivelsen og
ansvarsbegrensningen ikke bli berart, og alle rettigheter
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og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbegrensningen ikke
inneholdt den bestemte delen eller det bestemte vilkaret
som anses som ugyldig.

Patenter

Patenter: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408. Andre sgknader
anmeldt.
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1. Symbole na etykietach instrumentow

M Producent Niesterylne
Kod partii Numer katalogowy

m Autoryzowany przedstawiciel w Europie

c E Produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/
EWG dotyczacej urzadzen medycznych

RX ONLY D}] Patrz Instrukcja uzytkowania

2. Wskazania

Zestaw instrumentéw HAART 201 stuzy do utatwienia
wszczepiania urzadzenia do annuloplastyki aortalnej
HAART 200.

3. Opis

Zestaw instrumentéw HAART 201 sktada sie z czterech
(4) przymiaréw, jednej (1) kuli przymiarowej oraz dwoch (2)
rgczek, dostarczanych na tacce ze stali nierdzewnej (ryc.
1 na stronie 117). Zestaw instrumentow jest przeznaczony
do dobierania odpowiedniego rozmiaru urzadzenia do an-
nuloplastyki aortalnej HAART 200 dla danego pacjenta
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oraz do utatwienia oceny stopnia koaptacji ptatkéw po za-
kofczeniu zabiegu naprawy zastawki aortalnej. Zestaw
instrumentéw HAART 201 stuzy do wielokrotnego uzytku
i musi by¢ czyszczony i sterylizowany w autoklawie (para)
przed kazdym uzyciem. Szczegétowe informacje doty-
czace stosowania akcesoriéw i sterylizacji zamieszczono
w ponizszych czesciach.

3.1 Raczka

Raczka jest wyprodukowana ze stali nierdzewnej ASTM
A276 i byta czyszczona oraz pasywowana zgodnie ze
specyfikacja ASTM F86. Raczke mozna rowniez wiozy¢
do przymiaréw, kuli przymiarowej i uchwytu w celu
ufatwienia umiejscowienia podczas zabiegu (ryc. 2 na
stronie 117). Raczke ze stali nierdzewnej mozna zgina¢
w jej waskiej czeSci w celu przytozenia przymiardw, kuli
przymiarowej i urzgdzenia w polu operacyjnym w wybra-
ny sposéb. Raczka ma bardzo podobng budowe i sposob
produkciji do raczek dostarczanych z protezami zastawek
serca i powinna by¢ stosowana w podobny sposéb.

3.2 Przymiary

The Sizers are machined from polyphenylsulfone. Each
Przymiary sg wyprodukowane z polifenylosulfonu. Kazda
kula posiada kanat wzdtuz jej osi (ryc. 3 na stronie 118).
Gorna czes$¢ kanatu jest gwintowana w celu przymocow-
ania raczki.

Przymiary posiadaja laserowo naniesione linie na réwni-
ku i kropkowane obszary o szerokosci 15°, odlegte od
siebie 0 180° w celu utatwienia uzytkownikowi oceny
diugoéci wolnego brzegu ptatka. Srednica odpowied-
niego urzadzenia HAART 200 dla kazdego przymiaru jest
wyraznie zaznaczona na gornej powierzchni.

3.3 Kula przymiarowa

Kula przymiarowa zostata wyprodukowana z polifeny-
losulfonu i posiada kanat wzdtuz jej osi. Gorna czesé¢
kanatu jest gwintowana w celu przymocowania raczki.

Po zakoriczeniu naprawy ptatkow wysokos$é efektywng i
wysoko$¢ geometryczng ptatka mozna zmierzy¢ za po-
moca kuli przymiarowej z zestawu instrumentéw HAART
201. Kula przymiarowa posiada dwie rézne skale pion-
owe na powierzchni (ryc. 4 na stronie 119). Jedna skala
zaczyna sie na gérnym biegunie kuli i stuzy do okrelenia
efektywnej wysokoSci ptatka zastawki. Aby naprawa byta
skuteczna, efektywna wysoko$¢ ptatka powinna wynosié
od okoto 8 do 10 mm. Druga skala moze by¢ uzywana do
zmierzenia wysokosci ptatkéw, gdy jest to wymagane, w
celu dalszej oceny wymiarow pfatkéw i ich symetrycznos-
ci po wykonaniu naprawy zastawki.
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4, Ostrzezenia

e Nie nalezy uzywa¢ przymiaréw pierscieniowych innych
producentdw. Inne przymiary pierscieniowe moga wska-
zywaé nieprawidtowy rozmiar urzgdzenia do annuloplas-
tyki aortalnej HAART 200.

® Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzgdzenia do annu-
loplastyki jest wazng czescig skutecznej naprawy zastaw-
ki. Znaczne niedomierzenie moze powodowaé zwezenie
zastawki lub oderwanie si¢ pierscienia. Dobranie zbyt
duzego rozmiaru moze prowadzi¢ do niedomykalnosci
zastawki. Rozmiar urzgdzenia do annuloplastyki aortal-
nej HAART 200 jest okre$lany za pomocg przymiaréw
przystosowanych do konstrukcji urzgdzenia. W celu do-
brania wtasciwego rozmiaru urzadzenia nalezy uzywac
wytgcznie przymiarow z zestawu instrumentéw HAART
201.

e Raczke HAART nalezy przytwierdzaé wytacznie do
uchwytu urzadzenia, przymiardw i kuli przymiarowej.

® Przymiary, kula przymiarowa i raczka sg dostarczane jako
NIESTERYLNE i muszg zosta¢ oczyszczone i wysteryl-
izowane przed kazdym uzyciem.

e Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez
kardiochirurgow, ktorzy przeszli przeszkolenie w zakresie
technik wszczepiania i dobierania rozmiaréw urzadzenia
HAART.

® Zestaw instrumentéw HAART 201 nie jest przeznaczony
do stosowania z urzgdzeniami innymi niz urzadzenie do
annuloplastyki aortalnej HAART 200.

® Nie nalezy stosowa¢ ultradzwigkowego oczyszczania pr-
zymiardw i kuli przymiarowej HAART 201, gdyz moze to
powodowa¢ uszkodzenia materiatu polimerowego i ozna-
kowan.

5. Srodki ostroznosci

Przymiary i kule przymiarowa nalezy obejrze¢ przed
kazdym uzyciem pod katem wystepowania uszkodzen
materiatu polimerowego, peknig¢, oznak ostabienia
struktury lub nieczytelnych oznakowan.

Uchwyt nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem i po
zginaniu pod katem widocznych peknie¢ oraz oznak
ostabienia  struktury. Nalezy wymieni¢ instrumenty
posiadajgce te wady, gdyz moga one dziata¢ nieprawidtowo
i spowodowaé obrazenia pacjenta.

6. Sposadb dostarczania

Zestaw instrumentéw HAART 201 jest dostarczany jako
NIESTERYLNY w tacce ze stali nierdzewnej. Dostarczane
instrumenty sa czyste, ale NIESTERYLNE.

Przed pierwszym zastosowaniem zestawu instrumentéw
nalezy zdja¢ wszystkie opakowania i doktadnie sprawdzi¢
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wszystkie instrumenty pod katem uszkodzeh podczas
transportu. Instrumenty nalezy obejrzeé¢, oczyscic i wys-
terylizowaé przed kazdym uzyciem.

Nalezy wyrzucic¢ kazdy instrument posiadajacy uszkodze-
nia lub nieczytelne oznakowanie.

Instrumenty nalezy przechowywaé w czystym otoczeniu.

7. Wskazowki dotyczace uzytkowania

Zestaw instrumentow HAART 201 stuzy do utatwienia
wszczepiania urzadzenia do annuloplastyki aortalnej
HAART 200. Patrz Wskazéwki dotyczace uzytkowania
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200.

8. Oswiadczenie dotyczace doktadnosci
przymiaru i kuli przymiarowej

Przymiary stuzg do wzrokowej oceny podczas dobierania
odpowiedniego rozmiaru urzgdzenia w oparciu o dtugosci
wolnych brzegéw ptatkéw zastawki aortalnej. Srednica z
dokfadno$cig do +0,254 mm dla okre$lonego rozmiaru.

Kule przymiarowg nalezy traktowa¢ wytgcznie jako
narzedzie referencyjne i wzrokowg pomoc podczas
oceny wysokoSci efektywnej ptatka i geometrii ptatka
po operacji w obrebie ptatka. Skale na kuli przymiarowej
posiadaja doktadno$¢ 0,2 mm migdzy sasiadujgcymi
oznakowaniami.

9. Czyszczenie i sterylizacja przed uzyciem
Ostrzezenie: Zestaw instrumentow HAART 201 jest
dostarczany jako NIESTERYLNY i musi by¢ doktadnie
oczyszczony i wysterylizowany przed uzyciem.

9.1 Cleaning Instructions
Nalezy wyja¢ raczke z przymiaru lub kuli przymiarowej
przed czyszczeniem.

Uwaga: Jezeli przenoszenie instrumentéw do obszaru
przetwarzania bedzie op6znione, nalezy potozyé instru-
menty w przykrytym pojemniku z odpowiednim detergen-
tem (np. detergent enzymatyczny Enzol lub odpowiednik)
w celu opdznienia wysychania.

W ciggu maksymalnie 2 godzin po uzyciu nalezy usunaé
duze zabrudzenia za pomocg chtodnej (od 25°C do 30°C)
biezacej wody kranowej i namacza¢ przez 1 minute w de-
tergencie enzymatycznym (np. detergent enzymatyczny
Enzol) rozpuszczonym w ilosci 15 g na 1 litr wody. Nalezy
zanurzy¢ instrumenty w pojemniku z odpowiednim $rod-
kiem czyszczacym (np. Enzol) w iloci 15 g na 1 litr wody
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kranowej (15° do 30°C) przez co najmniej dwie (2) minuty.
Nalezy uzywaé szczotki z wtosia do czyszczenia obszaru
z gwintowanego przymiaréw i kul przymiarowych przez 15
do 20 sekund w celu usunigcia zabrudzen.

Ptuka¢ w biezacej wodzie z kranu (od 20°C do 35°C)
az do skutecznego usuniecia widocznego roztworu
czyszczacego. Obejrze¢ instrumenty pod katem pozos-
tatych zabrudzen i powtdrzy¢ proces, jezeli jest to koniec-
zne. Osuszy¢ za pomocg migkkiej Sciereczki i przeniesé
do czyszczenia.

Wyczysci¢ instrument w automatycznej myjce z zastoso-
waniem ponizszych parametrow:

Parametry czyszczenia automatycznego

Etap procesu |Czas Temp $rodek czyszczacy
(mm:ss) |(C)
Czyszczenie | 04:.00 Goraca Steris
enzymatyczne woda Prolystica
kranowa |2X Concentrate

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litr

Mycie 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 militr

Ptukanie 02:00 70 Nd.

Suszenie 15:00 Niska Nd.

Nalezy obejrze¢ kazdy instrument pod katem pozostato$ci
brudu | wilgoci. W przypadku utrzymujgcego sie zabrudze-
nia nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia. Jezeli instru-
menty sg mokre, nalezy uzy¢ filtrowanego sprezonego
powietrza lub niepozostawiajgcej wibkien Sciereczki w celu
osuszenia.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowaé ultradzwigkowego
oczyszczania przymiaréw, gdyz moze to powodowac usz-
kodzenia materiatu polimerowego i oznakowan.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za jakiekolwiek odchylenia
od zalecanej metody czyszczenia.

9.2 Instrukcje dotyczace sterylizacji

Nalezy wyjaé raczki z przymiaru lub kuli przymiarowej
przed sterylizacjg.

W celu wykonania sterylizacji parowej nalezy umiescié

na tacy dla instrumentéw cztery przymiary, jedng kule
przymiarowg i raczki. Zaleca sie ponizszy cykl sterylizacji:
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Temperatura: 132°C (270 °F)

Czas procesu sterylizaciji: 4 minuty
Cykl: Préznia wstepna

Czas suszenia: co najmniej 20 minut

Uzytkownik jest odpowiedzialny za jakiekolwiek odchylenia
od zalecanej metody sterylizaciji.

BioStable przyznaje, ze opisany ponizej cykl sterylizacji
jest rutynowo stosowany przez europejskie szpitale i zostat
zatwierdzony dla wielu podobnych systeméw przymiaru do
zastawek serca i narzedzi chirurgicznych.

Préznia wstepna: cykl
Temperatura: 134°C (274 °F)

Czas procesu sterylizacji: 3 minuty
Czas suszenia: 20 minuty

Komponenty zestawu instrumentéw HAART 201 nie
stanowig znacznego wyzwania dla sterylizacji przy uzyciu
tego szeroko zatwierdzonego procesu. Materiaty, z ktérych
wykonane sg instrumenty w zestawie, sg odporne na
dziatanie temperatur do 137°C.

9.3 Powtdrne uzycie

Firma BioStable wykonata co najmniej 50 sterylizacji i
cykli uzytkowania zestawu instrumentow HAART 201, nie
stwierdzajgc jakichkolwiek oznak zuzycia.

Przestroga: Przymiary, kula przymiarowa oraz raczka sg
przeznaczone do wielokrotnego uzytku pod warunkiem,
e sg sprawdzane przed kazdym uzyciem pod katem usz-
kodzen. Przymiary i kule przymiarowg nalezy obejrze¢
przed kazdym uzyciem pod katem wystepowania uszko-
dzen materiatu polimerowego, peknigé, oznak ostabienia
struktury lub nieczytelnych oznakowan. Uchwyt nalezy
sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem i po zginaniu pod
katem widocznych peknie¢ oraz oznak ostabienia struk-
tury. Nalezy wymieni¢ instrumenty posiadajace te wady,
gdyz moga one dziata¢ nieprawidtowo i spowodowaé
obrazenia ciata pacjenta.

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200
i zestaw instrumentow HAART 201, dalej okreslane
jako ,produkt”, zostaty wyprodukowane w $cisle kon-
trolowanych warunkach. Jednak firma BioStable
Science & Engineering nie ma wptywu na warunki
uzytkowania produktu. Firma BioStable Science & En-
gineering oraz podmioty z nig powigzane (nazywane
tacznie ,firma BioStable”), wytacza wszystkie gwaranc-
je, wyrazone i domniemane, dotyczace produktu, ktére
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obejmujg m.in. jakiekolwiek domniemane gwarancje co
do warto$ci handlowej lub przydatnosci do konkretnego
celu. Firma BioStable nie bedzie odpowiedzialna przed
jakakolwiek osobg lub podmiotem za jakiekolwiek wy-
datki medyczne lub jakiekolwiek bezposrednie, przypad-
kowe lub nastepcze szkody z powodu nieprawidtowego
dziatania produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong czynem nie-
dozwolonym, czy tez w inny sposéb. Zadna osoba nie
ma prawa do powigzania firmy BioStable z jakimkolwiek
zapewnieniem lub gwarancjg dotyczaca tego produktu.

Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie majg na celu
i nie powinny by¢ interpretowane jako naruszenie bezw-
zglednie obowigzujgcych, odpowiednich przepisow
prawa. Jezeli jakakolwiek cze$¢ lub zapis niniejszego
wytgczenia odpowiedzialno$ci z tytutu gwaranciji lub
ograniczenia odpowiedzialno$ci zostanie uznany przez
jakikolwiek odpowiedni sad za nielegalny, niemozliwy
do wykonania lub bedacy w sprzecznosci z odpow-
iednimi przepisami prawa, wazno$¢ pozostatej czesci
wytgczenia odpowiedzialno$ci z tytutu gwaranciji lub
ograniczenia odpowiedzialnosci nie bedzie naruszona,
a wszystkie prawa i zobowigzania beda interpretowane i
egzekwowane tak, jakby wytaczenie odpowiedzialno$ci
z tytutu gwarancji lub ograniczenie odpowiedzialno$ci
nie zawierato danej cze$ci lub zapisu uznanego za wad-
liwy.

Patenty

Patenty: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; inne aplikacje w
toku.
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1. Simboluri de etichetare pentru instrument

M Producator Nesteril

Cod lot Numér de catalog
m Reprezentant european autorizat

c € Produsul respecta cerintele Directivei 93/42/CEE pentru
dispozitive medicale

D}] Consultati Instructiunile de utilizare

2, Indicatii

Setul de instrumente HAART 201 este destinat utilizarii
ca ajutor la implantarea dispozitivului de anuloplastie
aortica HAART 200.

3. Descriere

Setul de instrumente HAART 201 este format din patru (4)
dispozitive de dimensionare, o (1) sferd Gage si doua (2)
manere furnizate intr-o tava din otel inoxidabil (Figura 1
de la pagina 117). Setul de instrumente este folosit pentru
a selecta dimensiunea adecvata pentru dispozitivului
de anuloplastie aorticd HAART 200 pentru un anumit
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pacient si pentru a ajuta la evaluarea coaptatiei septului
dupa finalizarea procedurii generale de reparare a valvei
aortice. Setul de instrumente HAART 201 este reutilizabil,
insa el trebuie sa fie curatat si sterilizat cu autoclava
(abur) Tnainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunile
de mai jos pentru informatii detaliate privind utilizarea
accesoriilor si sterilizarea.

3.1 Maner

Manerul este fabricat din otel inoxidabil ASTM A276 si
este curatat si pasivizat conform specificatiei ASTM F86.
Manerul poate fi filetat in dispozitivele de dimensionare,
sfera Gage si suport, pentru a facilita pozitionarea in
timpul procedurii (Figura 2 de la pagina 117). Manerul din
otel inoxidabil poate fi indoit in sectiunea ingusta pentru
a pozitiona in modul dorit dispozitivele de dimensionare,
sfera Gage si dispozitivul la locul interventiei chirurgicale.
Manerul este foarte similar ca design si fabricatie cu
méanerele furnizate cu protezele valvulare cardiaca de
inlocuire si trebuie utilizat ntr-un mod similar.

3.2 Dispozitivele de dimensionare

Dispozitivele de dimensionare sunt prelucrate din
polifenilsulfona. Fiecare Sfera are o gaura prin axa sa
(Figura 3 la pagina 118). Partea de sus a gaurii este
filetata si in ea va intra manerul instrumentului.

Dispozitivele de dimensionare sunt marcate cu laser cu o
linie la ecuator si 15° latime in regiunile blocate, orientate
la 180° intre ele, pentru a ajuta utilizatorul sa evalueze
lungimea laturii fara margine a septului. Dimensiunea
dispozitivului HAART 200 corespunzator este marcata
vizibil pe suprafata superioara a fiecarui dispozitiv de
dimensionare.

3.3 Sfera Gage

Sfera Gage este fabricata din polifenilsulfond si are o
gaura prin axa sa. Partea de sus a gaurii este filetatd si in
ea va intra manerul instrumentului.

Dupa finalizarea repardrii septului, inaltimea efectiva si
indltimea geometrica a septului pot fi evaluate utilizand
sfera Gage furnizata in setul de instrumente HAART 201.
Sfera Gage are doua scari verticale diferite, marcate pe
suprafatd (Figura 4 de la pagina 119). O scara pleaca
de la apexul sferei si este destinatd estimarii inaltimii
verticale efective a septului valvei. Pentru o reparatie
reusitd, inaltimea efectiva a prospectului trebuie sa fie
de aproximativ 8 pana la 10 mm. A doua scald poate
fi utilizatd pentru a evalua inaltimile geometrice ale
prospectului, daca se doreste, pentru evaluarea ulterioard
a dimensiunii si simetriei prospectului dupa repararea
generald a valvei.
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4. Avertismente

+ Nu utilizati dispozitive de dimensionare de la alti producétori
de dispozitive de anuloplastie. Dispozitive de dimensionare
de la alte dispozitive de anuloplastie este posibil nu pot
indice corect dimensiunea dispozitivului de anuloplastie
HAART 200.

+ Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este
un element important in realizarea unor proceduri reusite
de reparare a valvei. Subdimensionarea semnificativa
poate duce la stenoza valvei sau dehiscenta inelului.
Supradimensionarea poate duce la regurgitarea valvei.
Dimensiunea dispozitivului de anuloplastie aortica HAART
200 este selectata utilizand dispozitive de dimensionare,
in conformitate cu destinatia intentionatd a dispozitivului.
Utilizati numai dispozitivele de dimensionare HAART
incluse in setul de instrumente HAART 201 atunci cand
selectati dimensiunea corespunzéatoare a dispozitivului.

+ Utilizati numai ménerul HAART pentru a interactiona cu
suportul dispozitivului, cu dispozitivele de dimensionare si
cu sfera Gage.

+ Dispozitivele de dimensionare, sfera Gage si méanerul
sunt furnizate NONSTERILE si trebuie sa fie curatate si
sterilizate inainte de fiecare utilizare.

+ Numai chirurgii care au beneficiat de instruire in tehnicile
de implantare si dimensionare a dispozitivului HAART
trebuie sa utilizeze acest dispozitiv.

+ Setul de instrumente HAART 201 nu este destinat utilizarii
cu alte dispozitive decat dispozitivul de anuloplastie aortica
HAART 200.

¢ Curdtarea cu ultrasunete nu este indicatd pentru
dispozitivele de dimensionare si sfera Gage din HAART
201, deoarece poate provoca zgarierea materialului
polimer si a marcajelor.

5. Masuri de precautie

Tnainte de fiecare utilizare, dispozitivele de dimensionare
si sfera Gage si trebuie s fie inspectate vizual pentru a
detecta mici fisuri in materialele din polimer, crapaturi,
semne de slabiciune structurald sau marcaje ilizibile.

Manerul trebuie inspectat pentru a detecta fisuri vizibile
sau semnele de slabiciune structurald finainte de
fiecare utilizare si dupa indoire. Tnlocuiti instrumentele
care prezinta aceste defecte, deoarece este posibil ca
acestea sa nu functioneze corect si s& provoace leziuni
pacientului.

6. Modul de furnizare
Setul de instrumente HAART 201 este furnizat NESTERIL,
intr-o tava din otel inoxidabil. Instrumentele sunt furnizate
curate, dar NESTERILE.
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Dupd primirea initiala a setului de instrumente,
indepartati toate ambalajele si examinati cu atentie toate
instrumentele, pentru a observa eventuale semne de
deteriorare in cursul transportului. Instrumentele trebuie
inspectate vizual, curatate si sterilizate nainte de fiecare
utilizare.

Aruncati toate instrumentele care prezintd semne de
deteriorare sau marcaje ilizibile.

Depozitati setul de instrumente intr-un mediu curat.

7. Instructiuni de utilizare

Setul de instrumente HAART 201 este destinat utilizarii
ca ajutor la implantarea dispozitivului de anuloplastie
aortica HAART 200. Consultati instructiunile de utilizare
pentru dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200.

8. Declaratie privind precizia dispozitivului de
dimensionare si a sferei Gage

Dispozitivele de dimensionare servesc ca un indicator
vizual pentru alegerea unei dimensiuni corecte pentru
dispozitiv, in functie de Ilungimile marginilor libere
ale septului valvei aortice. Diametrele au dimensiuni
exacte, cu o eroare de +0,010 inch (0,254 mm) fatd de
dimensiunea specificata.

Sfera Gage este menita s fie doar un ajutor de referinta
si vizual pentru evaluarea naltimii efective a septului
si a lungimii geometrice a septului, dupé repararea sa.
Scalele de pe Sfera Gage sunt precise, cu o eroare de la
10,008 inch (0,2 mm) intre marcaje adiacente.

9. Curatarea si sterilizarea inainte de utilizare
Avertizare: Setul de instrumente HAART 201 este
furnizat NESTERIL si trebuie curatat si sterilizat temeinic
inainte de utilizare.

9.1 Instructiuni de curatare
Manerul trebuie scos din dispozitivul de dimensionare sau
din sfera Gage inainte de curatare.

Notd: in cazul in care transportul instrumentelor in
zona de procesare este probabil s& fie intarziat, plasati
instrumentele intr-un recipient acoperit cu un detergent
adecvat (de exemplu, detergent enzimatic Enzol sau un
echivalent), pentru a intarzia uscarea.

Cu maximum 2 ore de la utilizare, indepartati murdaria
brutd cu apa rece (25° pana la 30°C), clatiti cu apa de
la robinet si inmuiati timp de 1 minut intr-un detergent
enzimatic (de exemplu, detergent enzimatic Enzol),
preparat intr-o solutie de cu 2 oz pe galon (12,47 g/l)
de apa. Scufundati instrumentele intr-un recipient cu un
agent de curatare adecvat (de exemplu, Enzol) preparat
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cu 2 oz per 1 galon (12,47 g/l) de apa de la robinet (15°-
30°C), timp de cel putin doua (2) minute. Folosind o perie
cu peri, curatati 15-20 de secunde suprafata filetatd a
dispozitivelor de dimensionare si a sferelor Gage, pentru
a asigura indepartarea murdariei.

Clatiti cu apa de la robinet (20°-35°C) pana cand toate
urmele de solutie de curatare sunt eliminate. Inspectati
vizual pentru orice murdarie rdmasa si repetati procesul,
daca este necesar. Uscati cu ajutorul unei carpe moi si
transportati in locatia unde se efectueaza curatarea.

Curéatati instrumentul intr-o masina de spalat automata,
folosind urmatorii parametri:

Parametri pentru curatarea automata

Etapa de Timp Temp (C) | Agent de curatare

proces (mm:ss)

Solutie 04:00 Apé calda | Steris

enzimatica dela Prolystica

robinet Concentrat

2X Enzimatic
Pre-inmuiere si
agent de curatare 3
mi/litru

Spalare 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-concentrat
Detergent neutru
0,7 mi/litru

Clatire 02:00 70 N/A

Uscare 15:00 Scazut N/A

Inspectati vizual fiecare instrument pentru a vedea daca
mai exista murdarie si umiditate. Dacd exista murdarie,
repetati procesul de curatare. Dacd instrumentele sunt
umede, folositi aer comprimat filtrat sau o stergere cu o
carpa fara scame pentru uscare.

Avertizare: Nu folositi curatarea cu ultrasunete pentru
dispozitivele de dimensionare, deoarece poate provoca
zgérierea materialului polimer si a marcajelor.

Utilizatorul este responsabil pentru orice abatere de la
metoda de curatare recomandata.

9.2 Instructiuni de sterilizare
Manerele trebuie scoase din dispozitivul de dimensionare
sau din sfera Gage inainte de curatare si de sterilizare.

Cele patru dispozitive de dimensionare, o sferd unica
Gage si manerele trebuie plasate in tava instrumentului
pentru sterilizare cu abur. Se recomanda urmatorul ciclu
de sterilizare:
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Temperatura: 132°C (270°F)

Timpul de scufundare: 4 minute

Ciclu: Pre-vidare

Timp de uscare: Minimum 20 de minute

Utilizatorul este responsabil pentru orice abatere de la
metoda de sterilizare recomandata.

BioStable confirma ca ciclul de sterilizare descris mai
jos este utilizat in mod obisnuit de spitalele europene si
a fost validat pentru multe sisteme similare de dispozitive
de dimensionare si instrumente chirurgicale pentru valva
cardiaca.

Pre-vidare: Ciclu

Temperatura: 134°C (274°F)
Timpul de scufundare: 3 minute
Timp de uscare: 20 minute

Componentele setului de instrumente HAART 201 nu
pun probleme semnificative la sterilizare atunci cand se
foloseste acest proces validat pe scaré larga. Materialele
instrumentului pot rezista la temperaturi de pana la 137°C.

9.3 Reutilizarea

BioStable a efectuat un minim de 50 de cicluri de
sterilizare si utilizare pentru setul de instrumente HAART
201, fara a se remarca niciun semn de uzura.

Atentionare: dispozitivele de dimensionare, sfera Gage
si manerul sunt destinate utilizarilor multiple, cat timp
acestea sunt inspectate fnainte de fiecare utilizare,
pentru a detecta eventuale semne de deteriorare. inainte
de fiecare utilizare, dispozitivele de dimensionare si
sfera Gage si trebuie sa fie inspectate vizual pentru a
detecta mici fisuri in materialele din polimer, crapaturi,
semne de slabiciune structurala sau marcaje ilizibile.
Manerul trebuie inspectat pentru a detecta fisuri vizibile
sau semnele de slabiciune structurald inainte de
fiecare utilizare si dupa indoire. Tnlocuiti instrumentele
care prezinta aceste defecte, deoarece este posibil ca
acestea sa nu functioneze corect si sa provoace leziuni
pacientului.

Exonerarea de raspundere

Desi dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 si
setul de instrumente HAART 201, denumit in continuare
L,produs”, au fost fabricate in conditii atent controlate,
BioStable Science & Engineering nu are niciun control
asupra conditiilor in care este utilizat acest produs.
BioStable Science & Engineering si afiliatii sai (denumiti
in mod colectiv ,BioStable”), declina, prin urmare, toate
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garantiile, atat exprese, cat si implicite, cu privire la
produs, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie
implicita de vandabilitate sau adecvare pentru un
anumit scop. BioStable nu va fi raspunzator fatd de
nicio persoana sau entitate, pentru nicio cheltuiald
medicala sau pentru orice daune directe, accidentale sau
indirecte cauzate de orice utilizare, defect, defectiune sau
defectiune a produsului, indiferent daca o cerere pentru
astfel de daune se bazeaza pe garantie, contract, delict
sau pe un alt motiv. Nicio persoana nu are autoritatea de
a obliga BioStable sa ofere orice fel de reprezentare sau
garantie cu privire la produs.

Excluderile si limitdrile mentionate mai sus nu sunt
destinate si nu trebuie interpretate ca contravenind
dispozitiilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. In cazul
in care orice parte sau termen din aceasta exonerare
de raspundere si limitare a raspunderii este considerata
de cétre orice instantd de jurisdictie competenta ca fiind
ilegala, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila,
valabilitatea partii ramase din Exonerarea de raspundere
si limitarea raspunderii nu va fi afectatd, iar toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si puse in aplicare ca si cum
aceasta exonerare de rdspundere si limitare a raspunderii
nu ar contine partea sau termenul respectiv determinat ca
fiind nevalid.

Brevete
Brevete: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; alte cereri in
asteptare.
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1. Simboli za oznacevanje instrumentov

N Proizvajalec Nesterilno

Koda serije Katalo$ka Stevilka
m Poobladéeni evropski zastopnik

c Izdelek je v skladu z zahtevami Direktive 93/42/
EGS o medicinskih pripomockih.

RX ONLY D}] Preberite navodila za uporabo

2. Indikacije

Komplet instrumentov HAART 201 je namenjen kot
pripomocCek pri vsaditvi naprave za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200.

3. Opis

Komplet instrumentov HAART 201 je sestavljen iz tirih
(4) merilnikov, ene (1) merilne krogle in dveh (2) rogajev,
ki so zagotovljeni v pladnju iz nerjavnega jekla (slika 1
na strani 117). Komplet instrumentov se uporabljia za
izbiro ustrezne velikosti naprave za anuloplastiko aortne
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zaklopke HAART 200 za doloCenega bolnika in za
pomo¢ pri oceni koaptacije listiCa po zakljuku celotnega
popravila aortne zaklopke. Komplet instrumentov HAART
201 je mogoCe ponovno uporabiti, vendar ga je pred
vsako uporabo treba o istiti in sterilizirati v avtoklavu
(pari). Za podrobne informacije o uporabi in sterilizaciji
dodatne opreme glejte spodnja poglavija.

3.1 Rocaj

Rodaj je izdelan iz nerjavnega jekla ASTM A276 ter
oCis€en in pasiviziran skladno s specifikacijo F86
standarda ASTM. RocCaj lahko vstavite v merilnike,
merilno kroglo in drzalo, da olajSate namestitev med
postopkom (slika 2 na strani 117). Ro¢aj iz nerjavnega
jekla se lahko v zozenem delu upogne, da merilnike,
merilno kroglo in pripomocek na zeleni nadin postavite na
mesto kirurSkega posega. Rocaj je po zasnovi in izdelavi
zelo podoben roéajem, ki so dobavljeni z nadomestnimi
protezami srénih zaklopk, in je namenjen za uporabo na
podoben nagin.

3.2 Merilniki

Merilniki so izdelani iz polifenilsulfona. Vsaka krogla ima
vzdolz svoje osi skoznjo luknjo (slika 3 na strani 118). Vrh
skoznje luknje je narejen z navojem za sprejem roCaja za
instrument.

Merilniki so lasersko oznaCeni s &rto na ravniku in s
Sirokimi pikastimi obmodji pod 15°, usmerjenimi za 180°
narazen, da uporabniku pomagajo pri oceni dolzine
prostega roba listica. Velikost ustrezne naprave HAART
200 je vidno oznaCena na zgornji povrSini vsakega
merilnika.

3.3 Merilna krogla

Merilna krogla je izdelana iz polifenilsulfona in ima skozn-
jo luknjo vzdolz svoje osi. Vrh skoznje luknje je narejen z
navojem za sprejem ro¢aja za instrument.

Po zaklju¢ku popravila listi¢ev se lahko z uporabo merilne
krogle, ki je na voljo v kompletu instrumentov HAART 201,
oceni efektivna viSina in geometrijska visina listi¢a. Meril-
na krogla ima na povrSini oznaeni dve razli¢ni navpiéni
lestvici (slika 4 na strani 119). Ena lestvica se zaéne na
vrhu krogle ter je namenjena oceni efektivne visine listica
zaklopke. Za uspe$no popravilo mora efektivna visina
listica znaSati priblizno od 8 do 10 mm. Druga lestvica
se lahko po potrebi uporabi za oceno geometrijske viSine
listica za nadaljnjo oceno velikosti in simetrije listi€a po
celotnem popravilu zaklopke.
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4. Opozorila

* Ne uporabljajte merilnikov za anuloplastiko drugega
proizvajalca. Na drugih merilnikin za anuloplastiko
morda ne bo prikazana ustrezna velikost naprave za
anuloplastiko HAART 200.

* Pravilna dologitev velikosti naprave za anuloplastiko
je pomemben sestavni del uspeSnega popravila
zaklopke. Ob¢utno premajhna velikost lahko povzrogi
stenozo zaklopke ali dehiscenco obroga. Prevelika
velikost lahko povzroci regurgitacijo zaklopke. Velikost
naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200
se izbere z uporabo merilnikov, ki ustrezajo namenu
zasnove naprave. Za izbiro ustrezne velikosti naprave
uporabljajte samo merilnike HAART, ki so vkljuCeni v
komplet instrumentov HAART 201.

* Za povezavo z drzalom naprave, merilniki in merilno
kroglo uporabljajte samo ro¢aj HAART.

¢ Merilniki, merilna krogla in ro¢aj so NESTERILNI in jih
je treba pred vsako uporabo o istiti in sterilizirati.

* To napravo smejo uporabljati samo kirurgi, ki so se
udelezili usposabljanja za tehnike vsaditve in dolo¢anja
velikosti naprave HAART.

o Komplet instrumentov HAART 201 ni namenjen za
uporabo z napravami, ki niso naprava za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 200.

* Na merilnikih HAART 201 ali merilni krogli ne smete
uporabljati ultrazvoénega ¢iS¢enja, saj lahko povzrodi,
da se polimerni materiali in oznake natrgajo.

5. Previdnostni ukrepi

Merilnike in merilno kroglo je pred vsako uporabo treba
vizualno pregledati za natrgane polimerne materiale,
razpoke, znake strukturnih pomanjkljivosti ali neberljive
oznake.

Pred vsako uporabo in po upogibanju je rocaj treba
pregledati za znake vidnih razpok ali strukturne
pomanjkljivosti. Zamenjajte vsak instrument, ki kaze te
napake, saj morda ne deluje pravilno in lahko povzroCi
poskodbe bolnika.

6. Kako je komplet dobavljen

Komplet instrumentov. HAART 201 je zagotovljen
NESTERILNO v pladnju iz nerjavnega jekla. Zagotovljeni
instrumenti so Cisti, toda NESTERILNI.

Po prvem prejemu kompleta instrumentov odstranite
vse embalazne materiale in natanéno preglejte vse
instrumente za znake poskodb pri poSiljanju. Instrumente
je treba pred vsako uporabo vizualno pregledati, o€istiti
in sterilizirati.
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Zavrzite vse instrumente, ki kazejo znake poskodb ali
neberljive oznake.

Komplet instrumentov hranite v &istem okolju.

7. Navodila za uporabo

Komplet instrumentov HAART 201 je namenjen kot
pripomocek pri vsaditvi naprave za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200. Glejte Navodila za uporabo
naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200.

8. Izjava o tocnosti merilnika in merilne krogle
Merilniki sluZijo kot vizualni merilniki za izbiro ustrezne
velikosti naprave na podlagi dolzine prostih robov listiev
aortne zaklopke. Velikost premerov je to¢na do + 0,010
palcev (0,254 mm) dologene velikosti.

Merilna krogla je namenjena le kot referenéni in
vizualni pripomo¢ek za oceno efektivne visine listica
in geometrijske dolzine listiCa po njegovem popravilu.
Lestvice na merilni krogli so toéne do + 0,008 palcev (0,2
mm) med sosednjima oznakama.

9. Ciséenje in sterilizacija pred uporabo
Opozorilo: Komplet instrumentov HAART 201 je zagot-
ovljen NESTERILNO in ga je treba pred uporabo temeljito
oCistiti in sterilizirati.

9.1 Navodila za ci§cenje

Pred ¢iS¢enjem je treba ro€aj odstraniti iz merilnika ali
merilne krogle.

Opomba: Ce obstaja verjetnost, da bo prislo do zamude
pri prevozu instrumentov na procesno obmocje, postavite
instrumente v pokrito posodo z ustreznim detergentom
(npr. encimskim detergentom Enzol ali enakovrednim
sredstvom), da upocasnite susenje.

V najveé 2 urah po uporabi odstranite umazanijo s hladno
(od 25 do 30 °C) vodo, sperite s tekogo vodo iz pipe in
namocite za 1 minuto v encimskem detergentu (npr.
encimskemu detergentu Enzol), pripravljenem z 2 unéama
na galon vode. Instrumente potopite v posodo z ustreznim
Cistilom (npr. Enzol), pripravljenim z 2 unéama na 1 galon
vode iz pipe (od 15 do 30 °C), za najmanj dve (2) minuti.
S 3Cetko s S¢etinami Cistite navojno povrdino merilnikov
in merilnih krogel za 15 do 20 sekund, da zagotovite
odstranitev kakrsne koli povzroene umazanije.

Splaknite s teko¢o vodo iz pipe (od 20 do 35 °C), dokler
vse sledi Cistilne raztopine niso vidno odstranjene.
Vizualno preglejte, ali je ostala kakrsna koli umazanija, in
po potrebi ponovite postopek. Posusite z mehko krpo in

prenesite v fazo ¢is¢enja.
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Instrument o istite v avtomatskem stroju za pranje z
uporabo naslednjih parametrov:

Avtomatski parametri ¢iSCenja

Korak Cas Temp Sredstvo za
postopka | (mm:ss) | (C) CisCenje

Encimsko | 04:00 Vroca Steris

pranje voda iz | Prolystica
pipe 2X encimski
koncentrat
Sredstvo za
namakanje in
cisCenje

3 mi/liter
Pranje 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultrakoncentriran
nevtralni
detergent
0,7 ml/liter

Ni relevantno

Izpiranje 02:00 70
SuSenje 15:00 Nizke

Vizualno preglejte vsak instrument za ostanke umazanije
in vlage. Ce ostane kaj umazanije, ponovite postopek
giséenja. Ce so instrumenti mokri, za suenje uporabite
filtriran stisnjen zrak ali krpice, ki ne pu$¢ajo viaken.

Opozorilo: Na merilnikih ne smete uporabljati
ultrazvoénega CiSCenja, saj lahko povzroci, da se
polimerni materiali in oznake natrgajo.

Uporabnik je odgovoren za kakréna koli odstopanja od
priporogenega nacina ¢isCenja.

Ni relevantno

9.2 Navodila za sterilizacijo
Pred ¢iSCenjem in sterilizacijo je treba roCaje odstraniti iz
merilnika oz. merilne krogle.

Stiri merilnike, eno merilno kroglo in rodaje je treba
postaviti v pladenj za instrumente za sterilizacijo s paro.
Priporocen je naslednii sterilizacijski cikel:

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Cas mirovanja: 4 minute

Cikel: pred vakuumom

Cas sugenja: najmanj 20 minut

Uporabnik je odgovoren za kakrsna koli odstopanja od
priporocene metode sterilizacije.
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Druzba BioStable potrjuje, da v evropskih bolniSnicah
rutinsko uporabljajo spodaj opisani sterilizacijski cikel, ki
je bil potrjen za Stevilne podobne sisteme merilnikov za
sréne zaklopke in kirurSke instrumente.

Pred vakuumom: cikel
Temperatura: 134 °C (274 °F)
Cas mirovanja: 3 minute

Cas sudenja: 20 minut

Sestavni deli kompleta instrumentov HAART 201 ne
predstavljajo nobenega veéjega izziva za sterilizacijo s
tem splo$no potrjenim postopkom. Materiali instrumentov
prenesejo temperature do 137 °C.

9.3 Ponovna uporaba

V druzbi BioStable so izvedli najman;j 50 ciklov sterilizacije
in uporabe kompleta instrumentov HAART 201 brez
kakrsnih koli vidnih znakov obrabe.

Pozor: Merilniki, merilna krogla in ro¢aj so namenjeni za
veckratno uporabo, e jih pred vsako uporabo pregledate
za morebitne znake poSkodb. Merilnike in merilno kroglo
je pred vsako uporabo treba vizualno pregledati za
natrgane polimerne materiale, razpoke, znake strukturnih
pomanjkljivosti ali neberljive oznake. Pred vsako uporabo
in po upogibanju je roCaj treba pregledati za znake
vidnih razpok ali strukturne pomanjkljivosti. Zamenjajte
vsak instrument, ki kaze te napake, saj morda ne deluje
pravilno in lahko povzro¢i poSkodbe bolnika.

Izjava o jamstvu

Ceprav sta naprava za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200 in komplet instrumentov HAART 201, v
nadaljevanju »izdelek«, izdelana v skrbno nadzorovanih
pogoijih, druzba BioStable Science & Engineering nima
nadzora nad pogoji, pod katerimi se ta izdelek uporablja.
Druzba BioStable Science & Engineering in njene
podruznice (skupaj navedene kot »BioStable«) zato
zavragajo vsa izrecna in implicitna jamstva v zvezi z
izdelkom, kar vkljucuje, vendar ni omejeno na kakrsno koli
implicitno jamstvo za trZljivost ali primernost za dolo¢en
namen. Druzba BioStable ni odgovorna nobeni fizi¢ni
ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske ali
kakrsno koli neposredno, nakljuéno ali poslediéno Skodo,
povzroCeno zaradi kakrSne koli uporabe, napake, okvare
ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali
zahtevek za tak3no 8kodo temelji na garanciji, pogodbi,
deliktu ali kadni drugi podlagi. Nobena oseba nima
nobenega pooblastila, da bi druzbo BioStable vezala na
kakrsno koli izjavo ali jamstvo v zvezi z izdelkom.
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. e e . ) , SPANISH
Zgoraj navedene izklju€itve in omejitve niso namenjene

za in se ne smejo razlagati na nacin, ki je v nasprotju z
obveznimi dolo&bami veljavne zakonodaje. Ce katero koli
pristojno sodiS¢e meni, da je kakrSen koli del ali pogoj
te izjave o jamstvu in omejitve odgovornosti nezakonit,
neizvrSljiv ali v nasprotu z veljavno zakonodajo,
veljavnost preostalega dela izjave o jamstvu in omejitve
odgovornosti ne bo prizadeta, vse pravice in obveznosti
pa se bodo razlagale in uveljavijale, kot da ta izjava o
jamstvu in omejitvi odgovornosti ne vsebuje dolo¢enega
dela ali pogoja, ki se Steje za neveljavnega.

Patenti

Patenti: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574;US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891;
CA2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; druge prijave v teku.
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1. Simbolos de las etiquetas de los instrumentos

M Fabricante No estéril

Codigo de lote Numero de catalogo
Representante autorizado en Europa

c El producto cumple con los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos

RX ONLY D}] Consultar las Instrucciones de uso

2. Indicaciones

El juego de instrumentos HAART 201 esta previsto para
su uso como dispositivo de asistencia en la implantacion
del dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200.

3. Descripcion

El juego de instrumentos HAART 201 incluye cuatro (4)
dimensionadores, una (1) esfera calibradora y dos (2)
asas proporcionados en una bandeja de acero inoxidable
(Figura 1 en la pagina 117). El juego de instrumentos se
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usa para seleccionar el tamafio correcto de dispositivo
para anuloplastia aértica HAART 200 para un paciente
determinado y como ayuda en la evaluacion de la coapta-
cién de las valvas después de completar la reparacion
general de la valvula adrtica. El juego de instrumentos
HAART 201 se puede volver a usar; no obstante, debe
limpiarse y esterilizarse en autoclave (vapor) antes de
cada uso. Consulte las secciones siguientes para obtener
informacién detallada sobre el uso y la esterilizacién de
los accesorios.

3.1 Asa

El asa esta fabricada a partir de acero inoxidable ASTM
A276, y se limpia y pasiva conforme a la especificacion
F86 de ASTM. El asa puede enroscarse en los dimen-
sionadores, la esfera calibradora y el soporte para facili-
tar su posicionamiento durante el procedimiento (Figura
2 en la pagina 117). El asa de acero inoxidable puede
doblarse en la seccion estrecha para presentar los di-
mensionadores, la esfera calibradora y el dispositivo
en el sitio de la cirugia de la manera deseada. El asa
posee un disefio y fabricacién muy similares a las asas
proporcionadas con las prétesis para valvulas cardiacas
de reemplazo y esta destinada al uso de manera similar.

3.2 Dimensionadores

Los dimensionadores estén fabricados a partir de polife-
nilsulfona. Cada esfera tiene un orificio de paso a lo largo
de su eje (Figura 3 en la pagina 118). La parte superior
del orificio de paso se enrosca para recibir el asa del in-
strumento.

Los dimensionadores estan marcados con laser con una
linea en el ecuador y a 15° de ancho en las regiones
punteadas, orientados a 180° de distancia, para ayudar
al usuario con la evaluacion de la longitud sin borde de la
valva. El tamafio del dispositivo HAART 200 correspondi-
ente esta marcado notablemente en la superficie superior
de cada dimensionador.

3.3 Esfera calibradora
La esfera calibradora esta fabricada a partir de polifenil-
sulfonay posee un orificio de paso a lo largo de su eje. La
parte superior del orificio de paso se enrosca para recibir
el asa del instrumento.

Después de completar la reparacion de la valva, se
pueden evaluar la altura efectiva y la altura geométrica de
la valva usando la esfera calibradora incluida en el juego
de instrumentos HAART 201. La esfera calibradora po-
see dos escalas verticales diferentes marcadas en la su-
perficie (Figura 4 en la pagina 119). Una escala se origina
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en el vértice de la esfera y su uso previsto es para estimar
la altura efectiva de la valva de la valvula. Para lograr una
correcta reparacion, la altura efectiva de la valva debe
ser aproximadamente de 8 a 10 mm. La segunda escala
puede usarse para evaluar las alturas geométricas de la
valva, si se desea, para una evaluacion mas detallada del
tamario y la simetria de la valva después de la reparacion
general de la valvula.

4. Advertencias

® No use dimensionadores de anuloplastia de otros fab-
ricantes. Es posible que otros dimensionadores de anu-
loplastia no indiquen el tamafio adecuado de dispositivo
de anuloplastia aértica HAART 200.

o E| dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia cor-
recto es un elemento importante para una correcta repa-
racion de la vélvula. Un tamafio significativamente inferior
puede provocar estenosis en la valvula o dehiscencia del
anillo. Un tamafio superior puede provocar regurgitacion
de la valvula. El tamafio del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 se selecciona usando dimensio-
nadores coherentes con el objetivo de disefio del dispositi-
vo. Use solamente los dimensionadores HAART incluidos
en el juego de instrumentos HAART 201 para seleccionar
el tamafio del dispositivo adecuado.

® Use solamente el asa HAART para crear una interfaz con
el soporte del dispositivo, los dimensionadores y la esfera
calibradora.

® | os dimensionadores, la esfera calibradora y el asa se
proporcionan NO ESTERILIZADOS y deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada uso.

® Solo deben usar este dispositivo cirujanos formados en
técnicas de implantacion y dimensionamiento de dispos-
itivos HAART.

® Eljuego de instrumentos HAART 201 no esté destinado al
uso con dispositivos diferentes al dispositivo de anuloplas-
tia adrtica HAART 200.

® | a limpieza ultrasonica no debe usarse en los dimensio-
nadores o la esfera calibradora HAART 201 dado que
puede provocar el cuarteado del material de polimero y las
marcas.

5. Precauciones

Antes de cada uso, los dimensionadores y la esfera
calibradora deben inspeccionarse visualmente en busca
de cuarteados de los materiales de polimero, grietas y
signos de debilidad estructural, o en relacién con marcas
ilegibles.

El asa debe inspeccionarse en busca de grietas o signos
visibles de debilidad estructural antes de cada uso y
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después del doblez. Sustituya cualquier instrumento que
muestre estos fallos dado que quizas no funcione de
manera adecuada y provoque lesiones en el paciente.

6. Condiciones de envio

El juego de instrumentos HAART 201 se proporciona NO
ESTERILIZADO en una bandeja de acero inoxidable. Los
instrumentos se proporcionan limpios, pero NO ESTER-
ILIZADOS.

Tras la recepcion inicial del juego de instrumentos, retire
todos los materiales de embalaje y examine cuidadosa-
mente todos los instrumentos en busca de indicios de
dafios ocasionados por el envio. Los instrumentos deben
inspeccionarse visualmente, limpiarse y esterilizarse an-
tes de cada uso.

Descarte los instrumentos que muestren signos de dafios
0 marcas ilegibles.

Guarde el juego de instrumentos en un lugar limpio.

7. Indicaciones de uso

Eljuego de instrumentos HAART 201 esté previsto para su
uso como dispositivo de asistencia en la implantacién del
dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200. Consulte
la seccion Indicaciones de uso para el dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200.

8. Declaracion de exactitud del dimensionador y
de la esfera calibradora

Los dimensionadores sirven como un calibrador visual
para elegir un tamafo de dispositivo adecuado en
funcion de las longitudes sin borde de las valvas de la
valvula aértica. Los diametros del tamafio son precisos a
+ 0,254 mm del tamafio especificado.

La esfera calibradora se usa solo como referencia y
ayuda visual para evaluar la altura efectiva de la valva
y su longitud geométrica después de la reparacion de la
valva. Las escalas en la esfera calibradora son precisas
a+ 0,2 mm entre las marcas adyacentes.

9. Limpieza y esterilizacién antes del uso
Advertencia: El juego de instrumentos HAART 201
se proporciona NO ESTERILIZADO vy debe limpiarse y
esterilizarse bien antes del uso.

9.1 Instrucciones de limpieza
El asa debe retirarse del dimensionador o la esfera
calibradora antes de la limpieza.

Nota: Si hay posibilidad de retraso en el transporte de
los instrumentos al area de procesamiento, coloquelos en
un recipiente cubierto con un detergente adecuado (p. €j.
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detergente enziméatico Enzol o equivalente) para retrasar
el secamiento.

En un lapso no mayor a 2 horas después del uso, enjuague
toda la suciedad visible con agua fria del grifo (de 25° a 30
°C) y deje los instrumentos en remojo durante un minuto
en un detergente enzimatico (p. ej. detergente Enzol)
preparado con 15 g por cada litro de agua. Sumerja los
instrumentos en un recipiente con un limpiador apropiado
(p- &j. Enzol) preparado con 15 g por cada litro de agua del
grifo (de 15° a 30 °C) durante al menos dos (2) minutos.
Use un cepillo de cerdas para limpiar el area con rosca
de los dimensionadores y las esperas calibradoras durante
15 0 20 segundos para retirar toda la suciedad impactada.

Enjuague con agua del grifo (de 20° a 35 °C) hasta que
no queden rastros visibles de la solucidn limpiadora.
Inspeccione visualmente para corroborar que no haya
suciedad y repita el proceso de ser necesario. Seque con
un pafio suave y transporte a la seccion de limpieza.

Limpie el instrumento en una lavadora automatizada de
acuerdo con los siguientes parametros:

Parametros de limpieza automatizada

Paso del Tiempo | Temp Limpiador

proceso (mm:ss) | (C)

Lavado 04:00 Agua Steris

enzimatico caliente Prolystica

del grifo | 2X Concentrate

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litro

Lavado 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0.7 mL/liter

Enjuague 02:00 70 N/A

Secado 15:00 Bajo N/A

Inspeccione visualmente cada instrumento para detectar
restos de suciedad y humedad. Si hay partes sucias, repita
el proceso de limpieza. Si los instrumentos estan hime-
dos, use aire comprimido filtrado o un pafio sin pelusas
para secarlos.

Advertencia: La limpieza ultrasonica no debe usarse en
los dimensionadores dado que puede provocar cuarteados
en el material de polimero y las marcas.

El usuario es responsable de la calificacion de cualquier
desviacion del método de limpieza recomendado.
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9.2 Instrucciones para la esterilizaciéon
Las asas deben retirarse del dimensionador o la esfera cal-
ibradora antes de la limpieza y esterilizacion.

Los cuatro dimensionadores, la esfera calibradora y las
asas deben colocarse en la bandeja de instrumentos para
la esterilizacion con vapor. Se recomienda el siguiente ci-
clo de esterilizacion:

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tiempo de permanencia: 4 minutos

Ciclo: Antes del vacio

Tiempo de secado: Minimo de 20 minutos

El usuario es responsable de la calificacion de cualquier
desviacion del método de esterilizacién recomendado.

BioStable reconoce que el ciclo de esterilizacién que se
describe a continuacién se utiliza habitualmente en los
hospitales europeos y se ha validado para muchos siste-
mas de dimensionadores de valvulas cardiacas e instru-
mentos quirtrgicos similares.

Antes del vacio: ciclo

Temperatura: 134 °C (274 °F)
Tiempo de permanencia: 3 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

Los componentes del juego de instrumentos HAART 201
no plantean ningiin problema importante para la esteril-
izacion empleando este proceso ampliamente validado.
Los materiales del instrumento pueden soportar tempera-
turas de hasta 137 °C.

9.3 Reutilizacion

BioStable ha realizado un minimo de 50 ciclos de esteril-
izacion y uso en el juego de instrumentos HAART 201 sin
signos de desgaste.

Precaucion: Los dimensionadores, la esfera calibradora
y el asa pueden usarse varias veces siempre y cuando
se inspeccionen antes de cada uso en busca de signos
de dafios. Los dimensionadores y la esfera calibradora
deben inspeccionarse visualmente en busca de cuartea-
dos de los materiales de polimero, grietas y signos de
debilidad estructural o marcas ilegibles antes de cada
uso. El asa debe inspeccionarse en busca de grietas o
signos visibles de debilidad estructural antes de cada
uso y después del doblez. Sustituya cualquier instrumen-
to que muestre estos fallos dado que quizas no funcione
de manera adecuada y provoque lesiones en el paciente.

Renuncia a garantias
Si bien el dispositivo de anuloplastia aértica HAART
200 y el juego de instrumentos HAART 201, en ad-
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elante denominados «producto», se han fabricado bajo
condiciones estrictamente controladas, BioStable Sci-
ence & Engineering no tiene control alguno sobre las
condiciones en las que se usa. BioStable Science &
Engineering y sus filiales (en conjunto, «BioStable»),
por lo tanto, renuncia a todas las garantias, expresas
o implicitas, con relacién al producto, incluidas, entre
otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un fin en particular. BioStable no seré
responsable ante ninguna persona o entidad por los
gastos médicos o por cualquier dafio directo, incidental
0 consecuente que surja a partir del uso, defecto, fallo
o funcionamiento erréneo del producto, ya sea que se
trate de una reclamacion por dafios de este tipo basada
en garantia, contrato, agravio u otros. Ninguna persona
tiene autoridad para vincular a BioStable a una repre-
sentacion o garantia con relacion al producto.

Las exclusiones y limitaciones estipuladas anterior-
mente no tienen la intencion, ni deben interpretarse,
como opuestas a las disposiciones obligatorias de la ley
aplicable. Si cualquier parte o término de esta renuncia
a garantias y limitacion de responsabilidad es consid-
erada por un tribunal de jurisdiccion competente como
ilicita, no exigible o en conflicto con las leyes aplicables,
la validez de la parte restante de la renuncia a garantias
y limitacién de responsabilidad no se vera afectada,
y todos los derechos y obligaciones deberan interp-
retarse y exigirse como si esta renuncia a garantias y
limitacion de responsabilidad no incluyera la parte o el
término concreto que se ha considerado no valido.

Patentes

Patentes: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; otras solicitudes
pendientes.
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1. Symboler fér instrumentmérkning

M Tillverkare Icke-steril

Satskod Katalognummer
Auktoriserad representant i Europa

C Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG
for medicintekniska produkter

Iji] Se bruksanvisningen

2. Indikationer

HAART 201-instrumentsetet &r avsett att anvandas
som hjélpmedel vid implantationen av HAART
200-aortaannuloplastikenheten.

3. Beskrivning

HAART 201-instrumentsetet bestar av fyra (4)
storleksmatare, en (1) matkula och tva (2) handtag som
tillhandahalls i ett trag av rostfritt stal (figur 1 pa sidan 117).
Instrumentsetet anvénds fér att valja ratt storlek av HAART
200-aortaannuloplastikenheten for en viss patient och
for att underlatta beddmningen av segelkoaptation efter
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slutférande av den totala reparationen av aortaklaffen.
HAART 201-instrumentsetet kan ateranvandas; men
det méste rengdras och steriliseras i autoklav (anga)
fére varje anvandning. Se avsnitten nedan fér utforlig
information om anv&ndning och sterilisering av tillbehér.

3.1 Handtag

Handtaget &r tillverkat av ASTM A276 rostfritt stal, samt
rengjort och passiverat enligt ASTM-specifikationen F86.
Handtaget kan skruvas in i storleksmatarna, métkulan och
héllaren fér att underlatta positionering under ingreppet
(figur 2 pa sidan 117). Handtaget av rostfritt stal kan béjas
i den avsmalnande delen for att storleksmétarna, métku-
lan och enheten ska kunna féras in till operationsstallet
pé dnskat sétt. Nar det galler utformning och tillverkning
&r handtaget mycket likt de handtag som medféljer hjart-
klaffsproteser och &r avsett att anvandas pa likartat satt.

3.2 Storleksmatare

Storleksmatarna ér tillverkade av polyfenylsulfon. Varje
sfar har ett genomgaende hal langs sin axel (figur 3 pa
sidan 118). Den 6vre delen av det genomgéende halet &r
géngad for att instrumenthandtaget ska kunna skruvas
fast.

Storleksmatarna &r lasermarkerade med en linje vid ek-
vatorn och 15° breda prickade omréaden, pa 180° avstand
fran varandra, for att underlatta beddmningen av langden
pa seglets fria kant. Storleken pa motsvarande HAART
200-enhet &r framtrddande markerad pd varje stor-
leksmétares dvre yta.

3.3 Méatkula

Métkulan &r tillverkad av polyfenylsulfon och har ett ge-
nomgaende hal langs sin axel. Den évre delen av det ge-
nomgaende halet &r gangad for att instrumenthandtaget
ska kunna skruvas fast.

Efter slutférd segelreparation kan effektiv hdjd och seglets
geometriska héjd bedémas med matkulan som medféljer
HAART 201-instrumentsetet. Matkulan har tva olika ver-
tikala skalor som ar markerade pa ytan (figur 4 pa sidan
119). Den ena skalan bérjar vid toppen pa sfaren och ar
avsedd for att berékna den vertikala effektiva hojden pa
klaffseglet. Fér en framgangsrik reparation ska seglets ef-
fektiva héjd vara cirka 8 till 10 mm. Den andra skalan kan
anvéndas for att bedéma seglens geometriska héjder, nar
s& onskas, for ytterligare utvardering av seglens storlek
och symmetri efter den totala klaffreparationen.

4, Varningar
e Anvand inte annuloplastikstorleksmatare fran nagon an-
nan tillverkare. Andra annuloplastikstorleksmétare kanske
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inte anger 1amplig storlek pd HAART 200-aortaannu-
loplastikenheten.

o Korrekt storlek pa annuloplastikenheten &r en viktig del i en
framgangsrik klaffreparation. En storlek som &r signifikant
for liten kan leda till klaffstenos eller att ringen lossnar. En
storlek som &r signifikant for stor kan leda till klaffregurgi-
tation. Storleken pa HAART 200-aortaannuloplastiken-
heten valjs med hjélp av storleksmétare som &r férenliga
med avsikten med enhetens utformning. Anvénd endast
de HAART-storleksmatare som ingar i HAART 201-instru-
mentsetet for att valja ratt storlek pa enheten.

e Anvand endast HAART-handtaget for att ansluta till en-
hetens hallare, storleksmétare och méatkula.

o Storleksmatarna, métkulan och handtaget levereras
ICKE-STERILA och maste rengdras och steriliseras fore
varje anvandning.

e Denna enhet far bara anvandas av kirurger som har fatt
utbildning i implantation av HAART-enheter och metoder
for storleksmatning.

® HAART 201-instrumentsetet &r inte avsett for anvandning
med andra enheter &n HAART 200-aortaannuloplastiken-
heten.

o Ultraljudsrengdring ska inte anvandas pa HAART 201-stor-
leksmatarna eller -métkulan eftersom det kan ge upphov
till krackelering av polymermaterialet och markeringarna.

5. Forsiktighetsatgarder

Storleksmétarna och métkulan ska besiktigas avseende
krackelering av polymermaterial, sprickor, tecken pa
strukturell svaghet eller ol&sliga markeringar fére varje
anvéndning.

Handtaget ska inspekteras avseende synliga sprickor eller
tecken pa strukturell svaghet fére varje anvandning och
efter béjning. Byt ut instrument som uppvisar nagot av
dessa fel eftersom de kanske inte fungerar normalt och
kan orsaka patientskador.

6. Leveransform

HAART 201-instrumentsetet levereras ICKE-STERILT i
ett trdg av rostfritt stél. Instrumenten levereras rena, men
ICKE-STERILA.

Nar instrumentsetet har levererats ska du avlagsna allt
férpackningsmaterial och noga undersoéka alla instrument
avseende tecken pa transportskador. Instrumenten
maste besiktigas, rengdras och steriliseras fére varje
anvandning.

Kassera instrument som visar tecken pa skador eller har
olésliga markeringar.

Forvara instrumentsetet i en ren miljé.
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7. Anvisningar fér anvéndning

HAART 201-instrumentsetet &r avsett att anvdndas som
hjélpmedel vid implantationen av HAART 200-aortaan-
nuloplastikenheten. Se "Anvisningar fér anvandning” for
HAART 200-aortaannuloplastikenheten.

8. Uttalande om noggrannhet for storleksmétare
och métkula

Storleksmétare anvénds som en visuell matare for valet
av en lamplig storlek pa enheten baserat pa langderna
pa seglens fria kant i aortaklaffen. Storleksdiametrarnas
noggrannhet &r 0,254 mm av den specificerade
storleken.

Métkulan &r endast avsedd som en referens och ett vi-
suellt hjalpmedel for att bedéma seglets effektiva héjd
och seglets geometriska langd efter segelreparation.
Matkulans skalor har en noggrannhet pa +0,2 mm mellan
angransande markeringar.

9. Rengéring och sterilisering fére anvéndning
Varning! HAART 201-instrumentsetet levereras ICKE-
STERILT och méste rengéras noggrant och steriliseras
fére anvandning.

9.1 Rengoéringsanvisningar
THandtaget ska tas bort fran storleksmataren eller matku-
lan fére rengdring.

Obs: Om det &r sannolikt att transporten av instrumentet till
bearbetningsomrédet fordrdjs, ska instrumentet placeras i
en tackt behallare med I&mpligt rengéringsmedel (t.ex. En-
zol Enzymatic Detergent eller motsvarande) for att férdréja
uttorkning.

Inom hégst 2 timmar efter anvandning ska grov smuts tas
bort med en kall (25 till 30 °C) vattenskéljning med rinnande
kranvatten och instrumentet blétidggas i 1 minut i ett en-
zymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Enzol Enzymatic Deter-
gent), blandat med 15 ml/liter vatten. S&nk ner instrumentet
i en behallare med lampligt rengéringsmedel (t.ex. Enzol),
blandat med 15 ml/liter kranvatten (15 till 30 °C) i minst tva
(2) minuter. Anvénd en borste fér att rengéra storleksmatar-
nas och matkulornas g&ngade delar i 15 till 20 sekunder for
att sékerstalla att intryckt smuts tas bort.

Skélj under rinnande kranvatten (20 till 35 °C) tills det inte
langre finns ndgra synliga spar av rengdringsldsningen.
Kontrollera visuellt att ingen smuts finns kvar och upprepa
processen vid behov. Torka med en mjuk trasa och trans-
portera till rengéringssteget.

Rengdr instrumentet i en automatisk diskmaskin och an-
vénd f6ljande parametrar:
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Parametrar fér automatisk rengéring:

Processteg | Tid Temp Rengéringsmedel
(mm:ss) |(C)

Enzymatisk | 04:00 Varmt Steris

tvatt kranvatten | Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/liter

Tvétt 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/liter

Skéljning 02:00 70

Torkning 15:00 Lag

Kontrollera visuellt att inget instrument &r smutsigt eller
fuktigt. Upprepa rengéringsprocessen om smuts finns kvar.
Om instrumentet ar vatt ska du torka med filtrerad tryckluft
eller en luddfri trasa.

Varning! Ultraljudsrengdring ska inte anvéndas pa stor-
leksmétarna eftersom det kan ge upphov till krackelering
av polymermaterialet och markeringarna.

Anvandaren &r ansvarig for att validera avvikelser fran den
rekommenderade rengéringsmetoden.

9.2 Steriliseringsanvisningar
Handtagen ska tas bort fran storleksmataren eller matku-
lan fére rengbring och sterilisering.

De fyra storleksmatarna, métkulan och handtagen ska
placeras i instrumenttraget fér angsterilisering. Féljande
steriliseringscykel rekommenderas:

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Kvarliggningstid: 4 minuter
Cykel: Forvakuum

Torktid: Minst 20 minuter

Anvandaren &r ansvarig for att validera avvikelser fran den
rekommenderade steriliseringsmetoden.

BioStable tillstar att den steriliseringscykel som anges
nedan anvénds rutinmassigt pa sjukhus i Europa och har
validerats for manga liknande system for storleksmatning
av och kirurgiska instrument for hjértklaffar.

Férvakuum: cykel
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Kvarliggningstid: 3 minuter
Torktid: 20 minuter
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Komponenterna i HAART 201-instrumentsetet ar inte ovan-
ligt svara att sterilisera om denna allmant vedertagna pro-
cess anvands. Instrumentmaterialen tal temperaturer pa
upp till 137 °C.

9.3 Ateranvandning

BioStable har utfdrt minst 50 steriliserings- och anvand-
ningscykler pd HAART 201-instrumentsetet utan att
nagra tecken pa slitage har noterats.

Forsiktighet: Storleksmétarna, métkulan och handtaget
ar avsedda att kunna anvandas flera ganger forutsatt att
de undersoks fére varje anvandning avseende tecken pa
skador. Storleksmétarna och matkulan ska besiktigas av-
seende krackelering av polymermaterial, sprickor, teck-
en pé strukturell svaghet eller olasliga markeringar fére
varje anvandning. Handtaget ska inspekteras avseende
synliga sprickor eller tecken pa strukturell svaghet fére
varje anvandning och efter béjning. Byt ut ett instrument
som uppvisar nagot av dessa fel eftersom det kanske inte
fungerar normalt och kan orsaka patientskador.

Garantifriskrivning

Aven om HAART 200-aortaannuloplastikenheten och
HAART 201-instrumentsetet, hadanefter bendmnda
"produkt,” har tillverkats under noggrant kontrollerade
férhallanden, s& har BioStable Science & Engineering
ingen kontroll éver de férhallanden dar denna produkt
anvands. BioStable Science & Engineering och deras
anknutna féretag (kollektivt "BioStable”), franséger sig
darfor alla garantier, bade uttryckliga och underférstad-
da, nar det galler produkten, déribland alla under-
forstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett
visst syfte. BioStable ska inte vara skadest&ndsskyldiga
till ndgon person eller enhet f6r medicinska utgifter eller
direkta, tillfalliga eller féljdskadestand som orsakats av
nagon anvéandning, defekt, fel eller funktionsfel hos pro-
dukten, oavsett om ett krav pa ett sadant skadestand
baseras pa garanti, kontrakt, atalbar handling, eller
nagot annat. Ingen person har befogenhet att binda Bio-
Stable till nagon utfastelse eller garanti nar det galler
produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan &r
inte avsedda att, och ska inte uppfattas som om de vore
avsedda att, strida mot obligatoriska féreskrifter i gél-
lande lagstiftning. Om n&gon del eller nagot villkor i den-
na garantifriskrivning och ansvarsbegrénsning av nagon
domstol i det behdriga rattsskipningsomradet beddms
som olaglig, omdjlig att genomdriva, eller oférenlig med
gallande lag, ska giltigheten i den aterstdende delen
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av garantifriskrivningen och ansvarsbegransningen
inte paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter ska
betraktas och genomdrivas som om denna garanti-
friskrivning och ansvarsbegrénsning inte innehéll just
den del eller det villkor som betraktas som ogiltig(t).

Patent

Patent: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653;

JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; fler
patentsokningar foreligger.
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Figure 1 HAART 201 Instrument Set
®ueypa 1 Komnnekm ¢ uHcmpymenmu HAART 201
Obrdzek 1 Souprava ndstrojii HAART 201
Figur 1 HAART 201-instrumentsaet
Afbeelding 1 HAART 201-instrumentset
Kuva 1 HAART 201 -instrumenttisarja

Figure 1 Ensemble d’instruments HAART 201
Abbildung 1 - Instrumentensatz HAART 201
Eixdva 1 Ser opydvwv HAART 201

Figura 1 Set di strumenti HAART 201

Figur 1 HAART 201-instrumentsett

Rycina 1 Zestaw instrumentow HAART 201
Figura 1 Setul de instrumente HAART 201
Slika 1 Komplet instrumentov HAART 201
Figura 1 Juego de instrumentos HAART 201
Figur 1 HAART 201-instrumentset

Figure 2 HAART 200 Aortic Annuloplasty Device and Holder
Affixed to the Handle

®uzypa 2 N3denue 3a aopmHa aHynonnacmuka HAART 200 u
Obpxay, (pukcupaH Ha dpbxka

Obrézek 2 Zafizeni k aortaini anuloplastice HAART 200 a drZak
pripojené k rukojeti

Figur 2 HAART 200 aortisk annuloplastikanordning og holder
fastgjort pa handtaget

Afbeelding 2 HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat en
houder vastgemaakt op handgreep

Kuva 2 HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas ja pidike Kiinnitet-
tyind jatkovarteen

continued next page
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Figure 2 HAART 200 Aortic Annuloplasty Device and Holder
Affixed to the Handle (cont)

Figure 2 Dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 et support
fixés a la poignée

Abbildung 2 — Aortenanuloplastie-Implantat HART 200 und am
Griff angebrachte Haltevorrichtung

Eixva 2 Zuokeur) aoprikric GaktuAiomAaaTikiic HAART 200 kai Bdan
ampiéng mpocaptnuéva ot Aapn

Figura 2 Dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 su
supporto inserito nellimpugnatura

Figur 2 HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet og holder festet
il handtaket

Rycina 2 Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 na
uchwycie z przytwierdzong raczkg

Figura 2 Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 si supor-
tul aplicate pe méaner

Slika 2 Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 in
drZalo, pritrjeno na rocaj

Figura 2 Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 y soporte
con el asa acoplada

Figur 2 HAART 200-aortaannuloplastikenhet och hallare fést vid
handtag

Figure 3 lllustration of Sizer

Quzypa 3 N306paxeHue Ha opasmepumen
Obrézek 3 llustrace méfici pomdcky

Figur 3 lllustration af storrelsesméler
Afbeelding 3 lllustratie van sjabloon

Kuva 3 Kaavakuva sovituspallosta

Figure 3 lllustration du calibreur

Abbildung 3 - Sizer

Eixdva 3 Ameikovion odnyou peyéfoug
Figura 3 Misuratore

Figur 3 lllustrasjon av maler

Rycina 3 llustracja z przymiarem

Figura 3 llustratie cu dispozitivul de dimensionare
Slika 3 Prikaz merilnika

Figura 3 llustracion del dimensionador
Figur 3 Bild pa storleksmétare
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Figure 4 Geometric Height Scale (Left) and Effective Height
Scale (Right)

Queypa 4 Ckana 3a Ob/mKUHa (81960) U CKana 3a eqhekmusHa
8UCOYUHa (80ICHO) Ha NMaMHOMO

Obrézek 4 Skala k méfeni délky cipti (vlevo) a $kala k méfeni
efektivni vysky (vpravo)

Figur 4 Skala for fligs lsengde (venstre) og skala for effektiv hajde
(hajde)

Afbeelding 4 Lengteschaal blad (links) en effectieve hoogte schaal
(rechts)

Kuva 4 Purjeen pituuden asteikko (vasemmalla) ja tehollisen
korkeuden asteikko (oikealla)

Figure 4 Echelle de longueur des feuillets (gauche) et échelle de
hauteur effective (droite)

Abbildung 4 - Skalen fiir Taschenseitenlénge (links) und effektive
Héhe (rechts)

Eikova 4 Khipaka prikous yAwyivac (apiatepd) kai khiiaka wéhipou
Uwoug (be€ig)

Figura 4 Scala per la misurazione della lunghezza (sinistra) e
dell'altezza utile del lembo (destra)

Figur 4 Seillengdeskala (venstre) og skala for effektiv hoyde
(hoyre)

Rycina 4 Skala dla dfugosci ptatka (po lewej stronie) i skala dla
wysokosci efektywnej (po prawej stronie)

Figura 4 Scala pentru lungimea septului (stnga) si scala efectiva
a inéltimii (dreapta)

Slika 4 Lestvica dolZine listica (levo) in lestvica efektivne visine
(desno)

Figura 4 Escala de longitud de la valva (izquierda) y escala de
altura efectiva (derecha)

Figur 4 Skala fér seglets langd (vénster) och effektiva héjd (héger)

DWG-01-034 Rev. A - ©2021 119



(
3/OSTABLE

Science & Engineering

!

BioStable Science & Engineering, Inc.
2621 Ridgepoint Drive

Suite 100

Austin, TX 78754 USA

[Ec|reP |
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

C€

0123



	1. Instrument Labeling Symbols
	2. Indications 
	3. Description 
	4. Warnings 
	5. Precautions 
	6. How Supplied 
	7. Directions for Use 
	8. Sizer and Gage Sphere Accuracy Statement 
	9. Cleaning and Sterilization Prior to Use 
	Disclaimer of Warranties 
	Patents 
	1. Symboly značení na nástrojích
	2. Indikace 
	3. Popis 
	4. Varování 
	5. Bezpečnostní opatření 
	6. Způsob dodání 
	7. Pokyny k použití 
	8. Prohlášení k přesnosti měřící pomůcky a měřící koule
	9. Čištění a sterilizace před použitím 
	Odmítnutí záruk  
	Patenty 
	1. Instrumentets mærkningssymboler
	2. Indikationer 
	3. Beskrivelse 
	4. Advarsler 
	5. Forholdsregler 
	6. Levering 
	7. Brugsanvisning 
	8. Nøjagtighedserklæring for størrelsesmåler 
og målekugle 
	9. Rengøring og sterilisering inden brug 
	Ansvarsfraskrivelse for garantier 
	Patents 
	1. Symbolen op het etiket
	2. Indicaties 
	3. Beschrijving 
	4. Waarschuwingen 
	6. Levering
	7. Instructies voor gebruik 
	8. Verklaring nauwkeurigheid sjabloon 
en meetbol
	9. Reiniging en sterilisatie voorafgaand aan gebruik
	Vrijwaring van garantieverplichtingen   
	Octrooien 
	1. Instrumentin merkinnöissä käytetyt symbolit
	2. Käyttöaiheet
	3. Kuvaus 
	4. Varoitukset 
	6. Toimitustapa
	7. Käyttöön liittyviä ohjeita
	8. Sovituspallojen ja mittapallon 
tarkkuusvakuutus
	9. Puhdistus ja sterilointi ennen käyttöä 
	Takuiden vastuuvapautuslauseke
	Patentit
	1. Symboles d’étiquetage des instruments
	2. Indications 
	3. Description 
	4. Avertissements 
	5. Précautions 
	6. Présentation
	7. Instructions d’utilisation
	8. Précision des calibreurs et de la bille 
de mesure 
	9. Nettoyage et stérilisation avant utilisation
	Exclusion de garanties 
	Brevets 
	1. Symbole auf der Instrumentenkennzeichnung
	2. Indikationen 
	3. Beschreibung 
	4. Warnungen 
	6. Lieferform 
	7. Anwendungsanleitung
	8. Erklärung zur Genauigkeit von Sizern und Messkugel 
	9. Reinigung und Sterilisation vor Gebrauch
	Gewährleistungserklärung 
	Patents 
	1. Simboli riportati sull’etichetta degli strumenti
	2. Indicazioni 
	3. Descrizione 
	4. Avvertenze 
	5. Precauzioni 
	6. Confezione
	7. Modalità di impiego
	8. Valutazione dell’accuratezza dei misuratori e del calibro sferico 
	9. Pulizia e sterilizzazione prima dell’utilizzo 
	Esclusione di garanzie 
	Brevetti 
	1. Instrumentetikettsymboler
	2. Indikasjoner 
	3. Beskrivelse 
	4. Advarsler 
	5. Forholdsregler 
	6. Leveringsform
	7. Bruksanvisning
	8. Nøyaktighetserklæring for måler og målesfære
	9. Rengjøring og sterilisering før bruk 
	Ansvarsfraskrivelse for garantier  
	Patenter 
	1. Symbole na etykietach instrumentów
	2. Wskazania 
	3. Opis 
	4. Ostrzeżenia 
	6. Sposób dostarczania
	7. Wskazówki dotyczące użytkowania
	8. Oświadczenie dotyczące dokładności przymiaru i kuli przymiarowej 
	9. Czyszczenie i sterylizacja przed użyciem
	Wyłączenie odpowiedzialności z tytułu 
gwarancji  
	Patenty 
	1. Simboli za označevanje instrumentov
	2. Indikacije 
	3. Opis 
	4. Opozorila
	5. Previdnostni ukrepi
	6. Kako je komplet dobavljen
	7. Navodila za uporabo
	8. Izjava o točnosti merilnika in merilne krogle
	9. Čiščenje in sterilizacija pred uporabo
	Izjava o jamstvu 
	Patenti
	1. Símbolos de las etiquetas de los instrumentos
	2. Indicaciones 
	3. Descripción 
	4. Advertencias 
	5. Precauciones 
	6. Condiciones de envío
	7. Indicaciones de uso
	8. Declaración de exactitud del dimensionador y de la esfera calibradora
	9. Limpieza y esterilización antes del uso 
	Renuncia a garantías 
	Patentes 
	1. Symboler för instrumentmärkning
	2. Indikationer 
	3. Beskrivning 
	4. Varningar 
	5. Försiktighetsåtgärder 
	6. Leveransform
	7. Anvisningar för användning 
	8. Uttalande om noggrannhet för storleksmätare och mätkula 
	9. Rengöring och sterilisering före användning
	Garantifriskrivning 
	Patent 
	Instructions for Use -  HAART 201 Instrument Set 2
	1. Символи от етикетите на инструментите
	2. Индикации 
	3. Описание
	4. Предупреждения
	5. Предпазни мерки
	6. Как се доставя
	7. Инструкции за употреба
	8. Декларация за точност на оразмерителя и измерващата сфера
	9. Почистване и стерилизация преди употреба
	Отказ от гаранции  
	Патенти
	Cuprins
	1. Simboluri de etichetare pentru instrument
	2. Indicații 
	3. Descriere
	4. Avertismente
	5. Măsuri de precauție
	6. Modul de furnizare
	7. Instrucțiuni de utilizare
	8. Declarație privind precizia dispozitivului de dimensionare și a sferei Gage
	9. Curățarea și sterilizarea înainte de utilizare
	Exonerarea de răspundere 
	Brevete 

