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1. Device Labeling Symbols

H Manufacturer ® Do not use if package is damaged

| Keep dry Batch code
Authorized European Rep

Catalog number

g Use by date ]__,__'i| Consult Instructions for Use

® Do not re-use ® Do not resterilize
Sterilized using irradiation MR Conditional

c E Product complies with requirements of directive 93/42/EEC for
medical devices
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2. Intended Use

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is intended to be used to
correct annular dilatation and/or maintain annular geometry of the aortic
valve in adult patients undergoing bicuspid aortic valve repair.

3. Indications for Use

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is indicated in adult
patients undergoing bicuspid aortic valve repair for aortic insufficiency
or concomitant to repair of an aortic aneurysm.

4. Annuloplasty Device Description

4.1, Overview

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is a three dimensional
annuloplasty ring designed to correct annular dilatation and/or maintain
annular geometry of the aortic valve in adult patients undergoing
bicuspid aortic valve repair. The Device consists of a titanium frame
machined from medical grade Titanium 6AI-4V covered with medical
grade polyester fabric affixed to the frame by suture.

4.2. Technological Characteristics

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is comprised of three
components: the implantable Annuloplasty Device, polyester Pledgets,
and a Device Holder that is discarded during the procedure. Each of
these components is briefly described below.

Annuloplasty Device

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device has a circular base geometry
with two 10° outwardly flaring, subcommissural posts positioned at
180° around the circumference of the device. The annuloplasty device
consists of a titanium frame machined from medical grade Titanium
6AI-4V covered with medical grade polyester fabric affixed to the frame
by suture. The Device materials and the manufacturing processes
were specifically selected for use in an implantable medical device.
The polyester fabric, ARFO01, is manufactured for annuloplasty ring
applications. HAART 200 Aortic Annuloplasty Devices are manufactured
in 4 sizes ranging from 19mm to 25mm in 2mm increments.

The titanium frame of the Device provides the stiffness to reduce
the diameter of the dilated aortic annulus while the polyester fabric
provides material to support endothelialization and direct suturing of the
subcommissural posts to the aortic valve annulus. The inner aspects of
the Device posts have 2 layers of polyester fabric to facilitate suturing.

Polyester Pledgets
Polyester Pledgets are 7mm by 3mm and are made from the same

ARF001 fabric used to cover the Device. The Pledgets are provided with
the annuloplasty Device for use during surgery. They are supplied sterile
in a separate package within the Device shelf box. Individual packages
of 6 sterile pledgets are also available in the HAART Polyester Pledget
6-Pack.

Holder

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is supplied on a Holder that
may be attached to a Handle to facilitate positioning the Device during
the procedure (Figure 2). The Holder is machined from polyphenylsulfone
and is attached to the annuloplasty Device using a single suture (Figure
1). The Device can be removed from the Holder by severing the suture
at any location along the face of the Holder.



Figure 1. HAART 200 Aortic Annuloplasty Device on holder

Figure 2. HAART 200 Aortic Annuloplasty
Device and holder affixed to handle

Figure 3. HAART 201 Instrument Set

4.3. Accessories

The HAART 201 Instrument Set (Figure 3) is comprised of two (2)
Handles, four (4) Sizers and a Gage Sphere. Handles are made from
ASTM A276 stainless steel and the Sizers and Gage Sphere are
fabricated from polyphenylsulfone.

The Handle may be threaded into the Sizers and Gage Sphere. The
Handle may also be threaded into the face of the Holder to facilitate
removal of the Device from the packaging and positioning the Device
during the procedure (Figure 2). The Handle may be bent in the narrowed
section to present the Sizers, Gage Sphere, and Device to the surgical
site in the desired manner.

Warning: The Sizers, Gage Sphere, and Handle are intended for
multiple uses provided they are inspected before each use for signs of
damage. A cleaning and steam sterilization process has been validated
for these reusable instruments for use by the hospital. Before each use,
the Sizers and Gage Sphere should be visually inspected for crazing of
polymer materials, cracks, signs of structural weakness, or unreadable
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markings. 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. For more information on instruments, see
the HAART 201 Instrument Set IFU.

5. Contraindications

* The Device is contraindicated in patients with a porcelain aorta.

* The Device is contraindicated in patients with evolving bacterial
endocarditis.

* The Device is contraindicated in patients with heavily calcified valves.

6. Warnings

* The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is for Single Use
Only. Do not re-use the Device. In addition to the risks listed under
Complications, re-use may cause procedural complications including
Device damage, compromised Device biocompatibility, and Device
contamination. Re-use may result in infection, serious injury, or
patient death.

* The decision to use an annuloplasty device must be made by the
responsible physician on an individual basis after evaluation of the
risks and benefits accrued to the patient in comparison to alternate
treatment.

* Do not attempt to deform or reshape the annuloplasty Device.

) * The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device has been sterilized

by gamma irradiation methods and is provided sterile in a double
packaged container. No steam sterilization cycle has been validated
for the sterilization of the Device.

* Valve repair patients subjected to subsequent dental procedures or
other surgical procedures should receive prophylactic antibiotic drug
therapy to minimize the risk of systemic bacteremia and prosthetic
endocarditis.

* Correctannuloplasty device sizingisanimportantelementofsuccessful
valve repair. Significant undersizing can result in valve stenosis or ring
dehiscence. Oversizing can result in valve regurgitation. The size of
the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is selected 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. Do not use the Holder as a sizing tool.

7. Precautions

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

* Aortic valve leaflet reconstruction is routinely required to create
valve competence during aortic valve repair. Annuloplasty using the
HAART Device should be combined with leaflet reconstruction when
indicated.

» Complex leaflet lesions including calcifications, fenestrations,
perforations, nodular scarring and retraction, and tissue insufficiency
requiring patch materials may be a risk factor for repair failure.

* Do not use the Device after the expiration date printed on the label.

* To ensure the sterility and integrity of the Device, it should be stored
in the outer cardboard box until needed for introduction into the sterile
field. Do not use a Device that has been removed from the double
packaging and dropped, soiled, or otherwise damaged.

* Do not use the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device if the tamper-
evident seal is damaged, broken or missing.

* Dispose of used Devices as biohazardous waste.



* To avoid damage to the fabric covering the Device, do not use suture
needles with cutting edges during implantation.

* Implantation sutures should be placed deeply to position the HAART
devices at least 2 mm below the leaflet aortic junction and the tops of
the subcommissural triangles in order to prevent contact between the
leaflets and the Device.

* To prevent sutures from pulling through the native annular tissue,
Pledgets should be used with the sutures as described in the
Directions for Use. A sufficient number of broad horizontal mattress
sutures should be used to eliminate gaps between the Device and the
adjacent annular tissues and to support the tension associated with
annular reduction.

* Sutures should be pulled tight and tied tightly so that the Device is in
firm contact with the adjacent annular tissues. Suture tails should be
tied down to the lateral aspect of the annular Pledgets, as described
in the Directions for Use, to prevent leaflet damage from long suture
tails. The sutures should also be cut very short.

* Provide careful monitoring of the patient’s anticoagulation status
when postoperative anticoagulation therapy is used. Surgeons who
use the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device should be current on
anticoagulation regimens.

8. Magnetic Resonance (MR) Safety

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device is MR Conditional. A patient with this device can
be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tand 3T

* Maximum spatial field gradient of 4,000 G/cm (40 T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 4.0 W/kg (First Level Controlled Operating
Mode) at 3 T

RF Heating

Under the scan conditions defined above, the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device is expected to produce a maximum temperature
rise of less than 3.0°C after 15 minutes of continuous scanning.

Caution: The RF heating behavior does not scale with static field
strength. Devices that do not exhibit detectable heating at one field
strength may exhibit high values of localized heating at another field
strength.

MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 10 mm from the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI system.

9. Potential Adverse Events

Each prospective patient should be informed about the benefits and
risks of valve repair and annuloplasty surgery before the procedure.
Serious complications, including death, are possible with any open
heart surgery procedure including the implantation of the HAART 200
Aortic Annuloplasty Device. These potential complications include those
associated with open heart surgery in general and the use of general
anesthesia. The potential complications associated with the HAART 200
Aortic Annuloplasty Device and its implantation procedure are listed in
Table 1.
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Table 1. Possible Complications Associated with the Device/Procedure

Abrasion of the natural valve

Leaflet damage

Allergic reaction

Left Ventricular Outflow Tract
Obstruction

Angina

Myocardial infarction

Aortic insufficiency

Neurological events
(including TIA, stroke, and
psychomotor deficit)

Arrhythmia Pain (patient discomfort)
Atrioventricular block Pericardial effusion
Death Permanent pacemaker

Device explant

Pleural effusion

Device fracture

Psychological problems

Device migration or malposition
requiring intervention

Renal insufficiency / failure

Endocarditis

Reoperation

Extended surgery time or aborted
procedure

Respiratory system disorders

Fever

Ring dehiscence

Gastrointestinal disorders

Stenosis

Heart Failure

Suture injury to coronary arteries

Hematoma Syncope

Hemolysis or hemolytic anemia | Thrombosis or thromboembolism
Hemorrhage Toxic reaction

Hypertension Wound healing problems

Infection — local, bacteremia,
sepsis

10. How Supplied
10.1. Packaging

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is available in 19, 21, 23
and 25 mm sizes. Each HAART 200 Aortic Annuloplasty Device shelf
box contains Pledgets and a single annuloplasty Device assembly
consisting of the Device sutured onto its corresponding Holder. The
assembled Device and Holder are packaged within nested, sealed
trays. Pledgets are packaged separately within nested pouches. The
packaging system is designed to ease placement of the Device into
the sterile field. The components within the packaging are sterile if the
pouches, trays, and lids are undamaged and unopened. The surfaces
of the outer packaging are NONSTERILE and must not be placed in
the sterile field.

10.2. Storage

Store the product in its original packaging, including the outer shelf
box, in a clean and dry area to protect the product and minimize the
potential for contamination. Stock rotation is recommended at regular
intervals to ensure usage before the expiration date printed on the box
label. Do not use the Device after the expiration date printed on the
label.



11. Directions for Use

11.1. Sizing

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device size should be selected
based on the free-edge length of the non-fused valve leaflet. The free-
edge length is determined using the Sizers provided in the HAART
201 Instrument Set. Sizers are provided in 19, 21, 23, and 25 mm
diameters to correspond to the four HAART 200 Aortic Annuloplasty
Device sizes.

Correctannuloplasty device sizingis animportant element of successful
valve repair. The appropriate HAART 200 Aortic Annuloplasty Device
size is selected by threading each individual Sizer onto the Handle
and inserting it behind the non-fused valve leaflet such that the leaflet
free-edge length between commissural insertions lies smoothly along
the circumference of the Sizer. The appropriate Sizer for a given leaflet
has been selected when the distance from one stippled area to the
other matches the leaflet free-edge length from one commissure to the
other (Figure 4). If the leaflet free-edge length is between two sizes,
choose the smaller of the two size options. The size number on the
corresponding Sizer indicates the appropriate Device size based on
the leaflet measured.

Figure 4. Proper sizing of leaflet free-edge length using the sizer

- AN

To confirm the device size selected with the Sizer, the distance between
the valve commisures can be measured using a valve sizer such as
a Hegar dilator. The objective of this measurement is to ensure the
diameter of the device chosen using the HAART 201 Sizers will not
cause excessive reduction of the intercommisural distance.

11.2. Handling and Preparation Instructions

Each Device is supplied mounted on a Holder and is packaged in nested,
sealed trays to ease transfer of the Device into the sterile field. Pledgets
are packaged within nested pouches. The inner pouches and sealed
trays should be inspected for damage prior to opening. Do not use the
Device if the sterile packaging has been compromised.

The Holder should be attached to the Handle contained within the
HAART 201 Instrument Set to facilitate removal of the Device from the
packaging and placement of the Device within the aortic root.

11.3. Device Implantation

Post Sutures
Insertion is begun by suturing the two posts of the Device to the two
subcommissural areas using “Cabrol-like” configurations with generous
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bites taken in the aortic wall, using 4-0 or 3-0 coated braided polyester
horizontal mattress sutures supported by Pledgets above the annulus
(Figure 5).

The post sutures are placed with the HAART 200 Aortic Annuloplasty
Device on the Holder above the valve (Figure 6). The post sutures
should be placed so that the tip of the device post will be positioned at
least 2mm below the top of the subcommissural space.

Figure 5. Suturing technique for the
HAART 200 Aortic Annuloplasty Device Posts

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is covered with
polyester fabric, which allows endothelialization. Horizontal mattress
post sutures are used primarily to correctly position the Device prior
to placement of additional looping sutures around the leaflet sections

Figure 6. Placing the post sutures

of the Device. Only the horizontal mattress post sutures should catch
the fabric and then only just on the inside of the posts (Figure 5).
Extra fabric has been added in those areas to allow needle passage,
but only very superficial bites are required.

After the two post sutures are placed, the Device is lowered below the
native valve, and the suture attaching the Device to the Holder is cut.
The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device must be removed gently
from the Holder, primarily by pushing the Device off the Holder near the
center of each leaflet section of the Device. Only after the Device has
been pushed off the Holder should the Holder be removed from beneath
the valve.



Sinus Section Sutures

Sinus section sutures loop around the Device and pass up through the
annulus, taking deep bites into the aorta and emerging above the valve
onto fine Pledgets (Figures 7 and 8). Three looping sutures are placed
around the non-fused sinus segment of the Device and four (4) looping
sutures are placed around the sinus segment corresponding to the fused
leaflet, two (2) on either side of the raphe (Figure 9).

Suture Management
After all nine sutures are placed, each is tied firmly over the Pledget

with 8 knots, ensuring that the leaflet posts are buried back into the
subcommissural regions and the Device fabric is kept below leaflet
tissues. The knots should be thoroughly tightened to prevent the sutures
from coming untied.

Figure 7. Sinus section looping sutures

Figure 8. Suturing of the sinus sections with the device
below the valve leaflets.
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Long annular suture tails in the coronary sinus can cause leaflet injuries.
As a final step of annular suturing, one or both needles from the tied
annular suture should be passed downward through the center of the
lateral aspect of the Pledget, and the suture should be again tied down
to the Pledget with 6 more knots. This maneuver directs the suture tails
down and away from the leaflets.

Figure 10 illustrates the procedure for proper management of the
suture tails.

Panel A: The horizontal mattress sutures that hold the Device firmly
up under the annulus emerge above the annulus and are supported by
fine polyester Pledgets. The sutures are tied tightly with 8 knots over
the Pledgets (arrow). These suture lines are reducing annular size
significantly, and therefore, can be associated with significant tension.
Thus, extra care should be taken with tying good 8-throw knots that will
not come untied.

Figure 10. Management of Annular Sutures

B  Needle passed through

Lateral Pledget
Leaflet alore) Flecge

Suture tied
with 8 knots

2

Annulus

I
:

Suture tied again

Suture tails and knots
and cut short

are buried behind
% Pledgets @

Panel B: Each suture is passed down through the lateral Pledget (arrow)
and tied again with 6 knots. This step positions the final knot and suture
tails laterally and under the Pledget.

e

Panel C: The suture tails are cut very short beneath the Pledgets (arrow).

Panel D: The double knot prevents each suture from coming untied, and
with the second knot beneath the Pledget, the suture tails are directed
laterally and down into the annulus, preventing contact with the leaflets.

At the end of the Device implant procedure, all annular sutures should
be carefully inspected by the surgeon, and if any question exists about
the position of a given suture tail, the knot tower should again be sutured
down and away from the leaflet with a fine 6-0 polypropylene suture.

Leaflet Reconstruction

When indicated, leaflet reconstruction should be performed after
annuloplasty Device insertion and according to established aortic leaflet
reconstruction techniques. Annuloplasty device insertion moves the annulus
and leaflets toward the center of the valve, but significant leaflet prolapse
may still be present. Leaflet prolapse may be corrected by plication sutures
in the leaflet free-edge, or by closing the cleft of a Type 1 valve. If present,




structural leaflet defects may be corrected, using pericardial reconstruction
or other methods, consistent with the surgeon’s training and preferences.
The goal is to achieve equal lengths of both leaflets and equal effective
heights of > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Assessment of Valve Repair

After completing the Device implantation and leaflet reconstruction,
the leaflets should be inspected and the aorta at the commissures
should be stretched laterally to assess relative leaflet lengths and
heights. Both leaflets should be equal in length and vertical with good
effective height and surface of coaptation. The leaflets should meet in
the midline with no evidence of central gaps or leaflet prolapse. Finally,
leaflets should be opened widely to ensure a good orifice.

Effective height and geometric height may be assessed using the
Gage Sphere provided in the HAART 201 Instrument Set (Figure
11). The Gage Sphere has two different vertical scales marked on
the surface. One scale originates at the apex of the Sphere and is
intended for estimating the vertical effective height of the valve
leaflet from the leaflet base to the free-edge margin (Figure 12). For
a successful repair, leaflet effective height should be approximately 8
to 10 mm. Thus, as the Gage Sphere is gently pressed down into the
leaflet-sinus complex, a successful repair will be associated with the
leaflet free-edge being at the level of the Gage Sphere equator. The
second scale may be used to assess leaflet geometric lengths, when
desired, for further evaluation of leaflet size and symmetry after the
overall valve repair.

11.4. Sterilization

The HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is provided sterile on the
Holder and must not be resterilized. Devices that have been damaged or
contaminated should not be used. Pledgets are provided sterile and must
not be resterilized. Pledgets that have been damaged or contaminated
from patient contact should not be used.

Figure 11. Diagram of leaflet geometric height and effective height

Geometric

Height Effective Height
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Figure 12. Geometric Height Scale (left) and
Effective Height Scale (right)
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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, Corcym has no
control over the conditions under which this product is used. Corcym and
its affiliates (collectively, “Corcym”), 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. Corcym 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 Corcym
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 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; other applications
pending.
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1. CumBONM OT eTUKETUTE Ha M3AennueTo

H MpoussoauTen

4,
l“

[la He ce u3non3ea, ako
OnakoBKaTa e noBpeaeHa

| [la ce nasu cyxo Kon Ha napTupata

KatanoxeH Homep
OTOpM3MpaH EBPOMENCKI NPEACTaBUTEN

~Ts{ HanpaseTe cnpaska ¢
K Ha roAHOCT
g Cpok a roAHoc Um WHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba

® [a He ce u3nonsea ® [a He ce cTepunuampa
NOBTOPHO MOBTOPHO
STERILE ﬂ CTepunuanpaHo ¢ fibyeHmne YcnosHo npu MP

c E MpoaykTbT 0TroBaps Ha usncksaHusTa Ha [upektuaa 93/42/
ENO oTHoCHO MeauumHCKnTe n3genus
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2. MpepHasHayeHa ynotpeba

W3penueto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 e npegHasHayeHo
3a ynotpeba npu KopurMpaHe Ha aHynapHa Aunarauus umnm
noaabpkaHe Ha aHynapHata reOMETpWst Ha aopTHa Knama npw
Bb3pacTHU MaLMEHTU, MOAJIOXEHN Ha Kopekuws Ha OukycnupHa
aopTHa knana.

3. Unpukauum 3a ynotpeba
W3genveto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 e nokasaHo npw
Bb3pacTHM NaLMEHTV, NpeMMHaBaLM Kopekuws Ha OGukycnugHa
aopTHa Knana nopaamw aopTHa MHCYPULMEHLNS WU CITBTCTBALLO NPK
KOPEKLMS Ha aopTHa aHeBpH3Ma.

4. OnucaHue Ha U3AENMETO 3a aHynonnacTuka

4.1. 06w nperneg

M3genueto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 npeacTtaensBa
TPUM3MEPEH NPBCTEH 3a aHynonnacTuka, NpegHasHayeH 3a Kopekuns
Ha aHymapHa gunatauus wwnu noLAbpKaHe Ha aHynapHata
reoMeTpus Ha aopTHa Knana npy Bb3pacTHW NaLuMeHTH, NOAMNOKEHN
Ha kopekuus Ha BuKycnuaHa aopTHa knana. M3genneto ce cbCTom oT
TUTaHOBa pamka, n3paboTeHa oT TuTaH 6AI-4V OT MeaMLUMHCKKM Knac,
MOKpMTa C NONMECTEpHa MaTepust 0T MeNLMHCKM Knac, NMpuKpeneHa
KbM pamKaTa 4pes3 LUeB.

4.2. TeXHONOrMYHMN XapaKTePUCTUKU

Wapenveto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce cbcton ot
TPU KOMMOHEHTA: WMMNaHTUPYEMOTO M3[enue 3a aHynomnnacTuka,
MONMECTEPHM TaMMOHM U bpxay Ha U3AENNETO, KOUTO Ce U3XBBLPNS
no Bpeme Ha npouenypata. Bceku oT Te3u KOMMOHEHTM € onucaH
HakpaTko no-gony.

WU3penue 3a aHynonnacTvka

M3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200 uma reometpus
C Kpbrfia 0CHOBa C ABE M3nbkBawy Ha 10° cybkomMUCypHM pameHa,
pasnonoxeHn Ha 180° no obukonkaTa Ha uaaenueto. MsgenueTo 3a
aHyronnacTuka ce CbCTOM OT TUTaHOBA pamka, U3paboTeHa oT TUTaH
6AI-4V 0T MeanuMHCKK Krac, NoKpuTa C NonuectepHa matepus OT
MeZWLMHCKM KIac, MPUKPeneHa KbM pamkata ypes wes. MaTtepuanute
Ha W30EnueTo W NpOM3BOACTBEHWUTE MpoLECH ca CcneuuanHo
nogbpaxu 3a ynotpeba npu UMMNIAHTUPYEMO MEOULMHCKO W3Lenve.
MonuectepHaTta TbkaH ARF001 ce npoussexna 3a NpUNOXeHUs B
NpbCTEHM 3a aHynonnactuka. /i3aenusaTa 3a aopTHa aHynonnacTuka
HAART 200 ce npoussexgaT B 4 pasmepa, Bapupaiyu ot 19 mm go 25
mm npes 2 mm.

TutaHoBata paMKa Ha u3aenneTo ocurypaBsa TBbpAoCT 3a HamanaBaHe
Ha AMamMeTbpa Ha paslinpeHns aopTeH aHynyc, 4oKaTo nonuecTepHaTta
TbKaH ocurypasa matepuan 3a nognomaraHe Ha eHAOoTeNnn3npaHeTo
N OWPEKTHOTO 3alliMBaHe Ha Cy6KOMVICypHI/ITe pamMeHa KbM aopTHUA
KnaneH aHynyc. B'preIJJHI/ITe 4acTu Ha paMeHaTta Ha n3genveTo umat
2 cnos nonuecTepHa TbKaH, 3a Aa ce yrnecHu 3allBaHeTo.

MonuectepHu TaMnNoHU

MonvecTepHUTe TaMNoOHM ca 7 mm Ha 3 mm W ca u3paboTeHn OT
cbwara TokaH ARFO01, n3nonseaHa 3a NOKpuUBaHe Ha M3AENMETO.
TamnoHuTe ce NpefocTaBAT C WM3OENMETO 3a aHynonnacTuka 3a
ynotpeba no Bpeme Ha onepauus. Te ce NpeAoCTaBAT CTEPUIHU B




OTAEernHa onakoBka B KyTWATa 3a CbXxpaHeHue Ha u3genueto. Cblyo
Taka ca Han14HW HOMBWUEYaTHY ONaKOBKM C N0 6 CTEPUIHM TaMnoHa B
komnnekta ot 6 6pos nonuectepHu Tamnodn HAART.

g‘bp)Ka‘-l

W3penueto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce npegocrass
BBPXY AbpXkay, KOWTO MOXe Aa Obie NPUKpeneH KbM ApbXKa, 3a Aa Ce
YNeCHW NO3WLMOHMPaHeTO Ha M3J4enneTo No BpeMe Ha npoueaypata
(®urypa 2). ObpkaybT € u3paboTeH OT MonUgeHUNCyndoH u e
NPUKPENEH KbM W3LENMETO 3a aHynonnactuka ¢ NoOMOLWTa Ha eguH
wes (Purypa 1). UsgenueTo moxe aa 6be 0TKa4yeHo OT Abpkaya Ypes
npeKkbCBaHe Ha LUeBa Ha KOeTo M [1a e MSCTO OT NpeAHaTta cTpaHa Ha
Aabpxava.

4.3. Akcecoapu
Komnnektst ¢ uHcTpymeHtn HAART 201 (®urypa 3) ce cbcTom
OT aBe (2) ApbXkW, yeTupu (4) opasmeputens W edHa w3MmepBsalla
cthepa. [pbxkute ca HanpaBeHW OT Hepbxaaema ctomaHa ASTM
A276, a opasmepuTenuTe U n3MepeaLlaTa cgepa ca Npou3BeaeHu ot
nonnudeHnncyngoH.

Queypa 1. N3denue 3a aopmHa aHynonmacmuka HAART 200 Ha
Obpxay

Queypa 2. N30enue 3a aopmHa
aHynonnacmuka HAART 200 u dvpxay,
¢hukcupaHu Ha OpbxKa

e
o o o o o o o o o O

Queypa 3. Komnnekm ¢ uHcmpymenmu HAART 201
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[pbxkata moxe ga 6bae 3aBuTa B OpasMepUTENUTE 1 M3MepBaLLaTa
chepa. [lpbxkata Moxe CbLo Taka Aa Obae 3aBuTa 3a NpegHata
CTpaHa Ha Obpxaya, 3a Aa Ce YNeCHW U3BaXAaHeTo Ha U3aenueTo
OT OMakoBKkaTa M NMO3WLMOHMPAHETO MY MO BpeMe Ha npouegypata
(®durypa 2). OpbxkaTa Mmoxe fa 6bAe orbHaTa B CTECHEHMS y4acTbK 3a
nocTaBsiHe Ha opa3MepuTenuTe, N3MepBaallata cdepa u UsLenueTo
Ha XMPYPrYHOTO MSICTO MO KEeNaHUS HauMH.

MpenynpexpeHue: Opasmeputennute, u3Mmepsalyata cdepa W
ApbXKkaTa ca npegHasHayeHu 3a MHorokpatHa ynotpeba, npw
ycroBue Ye npeau Bcska ynotpeba ce nposepsiBaT 3a NpU3HaLM
Ha noepeda. 3a Te3n WHCTPYMEHTW 3a MHOrokpaTHa ynotpeba e
BanuaupaH 60MHUYEH NpoLec Ha NOYNCTBAHE M CTEPUNU3ALNS ¢ napa.
Mpeon Bcska ynoTtpeba opasmepuTenute M u3Mepsallata cdepa
TpsibBa ga ce npoeepsBaT BU3yanHO 3a NoBpeAa Ha NonUMepHUTe
MaTepuanu, MyKHaTUHW, NpU3HALM Ha CTPYKTypHa cnabocT unu
HeyeTnMBMW MapkupoBkW. [pbxkata Tpsbea fa ce nposepsiBa 3a
BUOMMM MYKHATWHW WMNKM NpU3HaUM Ha CTPYKTypHa cnabocT npeaw
BCsika ynoTtpeba u cnepn orbeaHe. CMeHeTe BCEKW MHCTPYMEHT, KONTO
“Ma Te3u HeW3NPaBHOCTMW, ThI KAaTO TOM MOXe Aa He (PYHKLMOHMpa
NPaBUMHO W Aa MPUYMHU HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. 3a noseye
WH(OpPMALMS OTHOCHO MHCTpyMeHTUTE BuxTe V3Y Ha KomnnekTa ¢
nHcTpymentn HAART 201.

5. MpoTuBONoOKasaHus

* /3genneto e npOTMBOMOKA3aHO MpU MaALMEHTM C MOpLEnaHoBa
aopra.

* /3genneto e NpoTUBOMOKA3aHO MY MaUWeHTU ¢ pasBuBall ce
HaKTepuaneH eHIOKapAuT.

* /3genneto e npOTUBOMOKA3aHO MpK MALUMEHTW CBbC CUIHO
KanuupaHu knanu.

6. MpepynpexaeHus

* M3genueto 3a aoptHa aHynmonnactuka HAART 200 e
npeaHasHa4YeHo camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He msnonagaiite
N3LenneTo NoBTOPHO. B pombnHeHue kbM puckoBeTe, U3BPOEHM
B ,YCNOXHEHUS", noBTOpHaTa ynotpeba MoOxe Aa npuYmHN
npoueaypH/ YCNOXHEHUS, BKITIOYUTENHO NOBPEAa Ha U3AEnueTo,
koMnpomeTupaHa bUOCHBMECTUMOCT Ha U3AENMETO 1 3aMbpCABaHe
Ha wu3genveto. [MoBTopHaTta ymoTpeba Moxe [fa posede [O
WHEKLMS, CEPUO3HO HAapaHsiIBaHEe UMM CMBPT Ha NaLueHTa.

* PelweHneTo 3a u3non3eaHe Ha W3genueTo 3a aHynonnactuka
Tpsi6Ba aa Obe B3ETO OT NEKYBALYMS feKap CNopes MHAMBUAYaMHMS
CMyyait cnep OLEHKa Ha pUCKOBeTe M Mon3uTe 3a nauueHTa B
CPaBHEHWE C anTepHaTUBHO NleYeHme.

* He ce onuTBaiTe ga aedopmupate nnm npomexste opmarta Ha
W34EenneTo 3a aHynonnacTuka.

* M3genneto 3a aoptHa aHynmonnactuka HAART 200 e
CTepUnn3npaHo Ype3 MeToam Ha rama-obnbyBaHe u ce npegnara
CTEPUITHO B KOHTEMHEp C ABOWHA onakoska. 3a CTepunn3auns Ha
W3OEeNMEeTO He € BannaupaH UMKbI Ha CTepunu3aums ¢ napa.

* [laumeHTUTE C KOPEKUMs Ha Knana, MOANOXeHN Ha nocnensalyy
AEHTaNHN NPOLEeaypu UAM Apyrn XMpYpruyHW npoueaypu, Tpsbsa
Aa nomyyaT npodunakTMyHa aHTUBMOTUYHA MedMKaMeHTO3Ha
TEpanus, 3a fa MUHUMWU3NPaT pucka oT cucTeMHa BakTepuemus u
NPOTE3EH EHA0KAPANT.

* [IpaBUHOTO OpasMepsiBaHe Ha W3LENMeTo 3a aHynonnacTuka
€ BaXeH eieMeHT OT ycrelHaTa KnanHa kopekuusi. M3bopbT Ha
MHOr0 M0-ManbK pa3Mep MOXe 4a AoBeae 40 CTeHO3a Ha krnanata
UMM JexucueHums Ha npbecTeHa. M3bopbT Ha no-ronsm pasmep



MOXe [a [oBeAe A0 peryprutauus Ha knanata. PasmepbT Ha
n3genveto 3a aoptHa anynonnactuka HAART 200 ce nsbupa ¢
nomolyTta Ha opasmepuTeny, cbobpaseHn C npeaHa3Ha4YeHUeTo
Ha Ou3aiHa Ha w3pgenueto. ManonseainTte camo opasmepuTenu
HAART, BkntoueHn B komnnekta ¢ uHctpymentn HAART 201, 3a
Aa n3bepete npaBunHUs pa3mep Ha usgenueto. He nsnonssainte
Abpxava kaTo MHCTPYMEHT 3a Opa3MepsiBaHe.

7. MpennasHn mepku

W3penueTo TpsibBa Aa ce M3nonsea camo OT XMpYp3u, NpeMuHanm
obyyeHne NO TEXHUKM 3a UMMNaHTauus 1 opa3mepsiBaHe Ha
ns3genveto HAART.

YecTo e Heobxoguma pPEKOHCTPYKLUMATA HA aAOPTHWUTE KramnHu
nnaTtHa, 3a Aa Ce NOCTUrHEe KOMNETEHTHOCT Ha knanaTa npu aopTHa
KnanHa kopekuus. AHynonnactukata ¢ NOMOLUTa Ha M3[enneTo
HAART TpsibBa fa ce koMBUHMPA C PEKOHCTPYKLMS Ha nnaTtHata,
KoraTo e MHAWKUPaHO.

KomnnekcHu neauu Ha nnatHata, BKMKYUTENHO Kanuudukauuu,
eHecTpauun, nepdopauun, HogynapHu  ckapudgukauum 1
peTpakLms 1 TbKaHHa MHCYPULMEHLIUS, U3UCKBALLM MaTepuany 3a
nambo, morat fja 6baat pucKkoB (hakTop 3a Heycrnex Ha kopekuusTa.
He usnonseaiTe U3aenneTo Crepa cpoka Ha rogHoCT, 0TNevaTaH Ha
eTukeTa.

3a fJa ce rapaHTpa CTEpUNHOCTTa U LienocTTa Ha M3genneto,
TO TpsibBa fa Ce CbXpaHsiBa BbB BbHLUHATA KApPTOHEHA KyTWUS A0
MOMEHTa Ha BbBEXAaHe B CTepUnHoTo none. He uanonssainTe
nagernue, KoeTo e U3BafeHo OT ABOMHATA ONaKkoBKa 1 € U3NycHaTo,
3aMBbPCEHO UMW NOBPEAEHO MO APYT HAYMH.

He wsnonssaiite usgenueto 3a aoptHa avynonnactuka HAART
200, aKko 3aneyaTBaHeTO C MHAMKALMS 3a OTBApsiHE € NOBPeneHo,
paskbCaHo Unu nuncaa.

M3xBbpnsnTe ©3non3saHuTe U3genus kato buoonacHu oTnagbLm.
3a ga n3berHeTte noepeda Ha maTepwana, NoOKpUBALLY U3AenneTo,
Nno BpEME Ha UMMNaHTaLuaTa He M3Non3BanTe Urnu 3a 3alumBaHe ¢
pexelyn ppbose.

LLleBoBeTe 3a umnnaHTauus TpsbBa Aa ce nocTaBAT Abnboko,
3a aa nosuynonupat usgenneto HAART Ha noHe 2 mm nog
CBBbP3BAHETO HA A0OPTHUTE NNIAaTHA M BbPXOBETE Ha CYOKOMUCYPHUTE
TPUBIBAHULM, 33 Aa Ce NPeLoTBPATU KOHTAKT MexZy nnaTtHaTa u
nsgenuero.

3a fa ce npepoTBpaTH M3TEMAHETO Ha LIEBOBE Mpe3 HaTMBHATa
aHynapHa TbkaH, C KOHUWTe TpsibBa fa ce W3non3sBaTr TaMnoHM,
KakTo € OMUcaHo B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba. Tpsbea pa ce
n3nonaeat goctaTbyeH Opoi LUMPOKW XOPU3OHTAmHM MaTpalHu
LUeBOBE, 3@ [a Ce NpeMaxHe PasCTOSHWETO MEXAY W3LEenveTo u
npunexaLluTe aHynapHu TbKaHu U fa ce Noaabpxa HanpexeHneTo
OT aHynapHara pegyKums.

LLleBoBeTe TpsibBa Aa ce cTerHaT M 3aBbpxar 34paBo, Taka 4e
n3genveTo aa e B 4o6bP KOHTAKT CbC CbCEAHUTE aHynapHu TbKaHu.
CeobogHuTe Kpaulla Ha wwesoBeTe TpsbBa fa 6baar CkpuTH B
natepanHuTe YacTu Ha aHynapHWTe TaMMOHW, KaKTO € ONUCaHo B
WHCTPYKUuuTe 3a ynoTpeba, 3a Ja ce npefoTBpaTh yBpexaaHe Ha
nnaTHata oT Abnru cBoboAHM kpauiia Ha wesoseTe. ChLUO Taka
weBoBeTe TpsbBa Aa ce cpexaT MHOTO HUCKO.

Ocurypete BHUMATENHO NpocnefsBaHe Ha aHTUKOArynaLuuoHHUs
cTaTyCc Ha nauueHTa, Korato Ce W3non3ea nocronepaTnBHa
aHTMKoarynaumuoHHa Tepanus. XupypauTe, KOUTO W3nonaeart
nsgenueto 3a aoptHa anynonnactuka HAART 200, Tpsbsa fa ca
MHOPMUPAHW 3a HACTOSALLUTE aHTMKOArynaLuoHHu CXemu.
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8. besonacHocT npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

PYcnoBHo npu MP

HeknuHWYHUTE TecTOBE MOKa3BaT, Y€ M3OeNUeTo 3a aopTHa
avynonnactuka HAART 200 e ycnosHo npu MP. MMauneHT ¢ ToBa
nsgenue moxe BesonacHo ga 6bae ckaHupaH B cuctema 3a MP,
0TroBapsilla Ha cnesiHUTE YCNOBUS:

e CratnyHo mariutHo none ot 1,5Tun3 T

* MakcumaneH rpagueHT Ha npocTpaHcTBeHoTo none ot 4000 G/cm
(40 T/m)

* OtyeTeHa MakcumanHa cuctema 3a MP, ycpefHeHa 3a LANOTO
TANO cneuucduyHa ckopocT Ha normbliaHe (SAR) ot 4,0 Wikg
(KOHTpONUpPaH pexum OT MbPBO HKUBO) Npu 3 T

PY HarpsiBaHe

Mpu ycnoeusTa Ha ckaHupaHe, AedMHUpaHu No-rope, W3OEenMeTo
3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce ovakBa ga posege Ao
MaKCMMarHo MoBWLWaBaHe Ha TemnepaTyparta oT no-manko ot 3,0°C
cnen 15 MUHYTU HENpEeKbCHATO CKaHUpaHe.

BHumanme: [loeepeHneto Ha PY HarpsBaHe He ce Malabupa
CNPAMO CTaTM4Ha cuna Ha noneto. MsgenuaTta, KOMTO He nokassaTt
3abenexumo HarpsiBaHe Npu egHa Cua Ha NoneTo, MoraT a nokassar
BWCOKM CTOMHOCTMW Ha NOKAamNHO HarpsiBaHe nNpu Apyra cuna Ha noneTo.

Aptedakt npu MP

Mpy HEKNMHUYHO TECTBAHE apTeaKTBLT Ha M300paKEHNETO, MPUYMHEH
OT M3genueTo, ce NpocTupa npubnuautenHo Ha 10 mm ot usgenueTo
3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200, korato ce n3obpassiBa
rpafMeHTHa X0 MMMNYNCHa NOcneoBaTeNHoOCT U cuctema 3a AMP ot
3T.

9. MoTeHuManHu HexenaHn cbLOUTMA

Bcekun 6baeLy naymneHT Tpsbea aa bbae nHhopMMpaH 3a npegumcTeaTa
W PUCKOBETE OT KNanHa KOpeKkuust W onepaTMBHa aHynonnacTuka
npeau npoueaypata. Mpu Bcska npoueaypa Ha OTBOpPEHa CbpaeyHa
onepauusi, BKMIOYATENHO UMNMaHTUPaHe Ha M3Aenve 3a aopTHa
anynonnactuka HAART 200, ca Bb3MOXHW CEPUO3HW YCMOXHEHUS,
BKMIOUMTENHO CMBPT. Tean MOTEHLMAmNHW YCNOXHEHUS BKMoYBaT
YCINOXHEHNSITA, CBBP3aHu C 0TBOPEHA CbpAEYHa OnepaLus kaTo Lsno
W 13Non3BaHETO Ha obLa aHecTesus. MoTEHLNANHUTE YCIOXHEHMS,
CBBbP3aHM C M3genneTo 3a aopTHa avynonnactuka HAART 200 w
HeroBaTa MMNNaHTaLWoHHa npoueaypa, ca u3bpoenn B Tabnuua 1.

Tabnuya 1. Bb3aMOXHU yCOXHEHUS, cebp3aHu ¢ usdenuemo/
npoyedypama

Abpasus Ha ecTecTBeHaTa knana | AnepruyHa peaxuus

CreHokapams AopTHa MHCyULMeHLs

Aputmmns ATpUOBEHTPUKyNapeH Onok

CwmbpT EkcnnaHTauus Ha u3genueTo

CuynBaHe Ha u3genveTo Mwurpaums unu Mannoauums
Ha n3genneTo, N3NCKeaLlm
VHTEpBEHLMA

Exgokapant YOBIDKEHO OnepaTUBHO Bpeme
UK NpekpaTeHa npoueaypa

Tpecka CTOMALLHO-YPEBHN HapYLUEHNS!

CbpaeyHa HefocTaTbyHOCT XemaTtom

Xemonusa unm XxeMonmTuiHa KpbBouanus

aHemust
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XunepTteHsus WHdbekums — nokanHa,
GakTepuemus, cencuc
OBcTpyKUMS Ha NeBOKaMepeH
N3X0JEH NOTOK
HeBponornyhm cuoutus
(BkmtountenHo TUA, nHeynT 1
NCUXOMOTOPEH AeduLnT)

lMepukapaeH uanve

KnanHa yBspega

MwuokapaeH UHapkT

Borka (guckomdopT Ha
nauueHTa)

[oCTOsAHEH NencMenKbp
McuxonoryHn npobnemm

lneBpasneH nsnus
BbbpeyHa nHcyduumeHLms/

HEAO0CTaTbYHOCT

Peonepauys 3abonsBaHus Ha guxatenHaTa
cuctema

[lexvcueHums Ha npbeTeHa CreHosa

YBpexzaaHe Ha KopoHapHuUTe CuHkon

apTepuy OT LIEBOBETE
Tpombo3a nnu Tpomboembonns
Mpobremu cbe 3a3apaBsBaHETO
Ha paHaTa

TokcuyHa peakums

10. Kak ce pocTass

10.1. OnakoBka

W3penueto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce npegnara B
pasmepu 19, 21, 23 n 25 mm. Beska KyTus 3a CbXpaHeHue Ha u3genue
3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 cbabpa TaMnoHM U KOMMNeKT
€0VHWYHO W3AENUE 3a aHymnomnacTuka, CbCTOALW, Ce OT U3AEMNMETO,
3alUNTO BBPXY CbLOTBETHUS Obpkady. KOMNNekTsT OT u3penue u
AbpXay e onakoBaH B 0C)OPMEHM 1 3anevaTaHu TaBu. TaMnoHUTe ca
ONaKOBaHW OTAEMNHO B NTbTHM Topbuyku. CrcTemata 3a onakoBaHe e
NPOeKTMpaHa fa yNecH! NoCTaBAHETO Ha U3AENUETO B CTEPUITHOTO
none. KoMnoHeHTUTe B onakoBKkaTa ca CTEPWUIIHM, ako TopbuykuTe,
TaBUTE M KanauuTe ca HeMmoBpPeAeHN N HeOTBOPEHW. [ToBBPXHOCTUTE
Ha BbHLWHaTa onakoeka ca HECTEPWITHW n He TpsibBa a ce nocTaBat
B CTEPUITHOTO None.

10.2. CbxpaHeHue

CbXpaHsBaiiTe NpogyKTa B OpUr1HanHaTa My onakoska, BKITIOUMTENHO
BbHLUIHATa KyTUA 3a CbXpaHeHWe, Ha YUCTO U CyX0 MACTO, 3a Ada
3alutuTe npoAaykta M Ada ceefete A0 MUHMMYM ONAacHOCTTa OT
3ambpcsiBaHe. [penopbyBa Ce peAyBaHe Ha CbXpaHsiBaHUTE
NPOAYKTM Ha peoBHM MHTEPBANW, 3a [a Ce rapaHTupa 13non3BaHeTo
npeau gatata Ha W3TUYaHe, OTnevaTtaHa Ha eTWKeTa Ha KyTuATa.
He w3nonaeaiTe n3genueTo cnej cpoka Ha rogHoCT, OTnevaTaH Ha
eThuKeTa.

11. UHCTpyKUMm 3a ynoTpeba

11.1. Opa3mepsiBaHe

PasmepbT Ha n3genueto 3a aoptHa anynonnactuka HAART 200
TpsibBa fa Obae n3bpaH Bb3 OCHOBA Ha ObMXKUHATA Ha CBOGOAHUS
pb0 Ha HECLEOMHEHOTO KNanHo nniatHo. Jb/mkuHaTa Ha cBOOOAHMS
pb0 ce onpegens ¢ NomMowTa Ha Opa3MepuUTENuTe, NPEROCTaBEHN B
komnnekTa ¢ uHcTpyMeHT HAART 201. Mpegnarat ce opasmeputeni
¢ anameTsp 19, 21, 23 1 25 mm, 3a ga CbOTBETCTBAT Ha YETUPUTE
pasmepa Ha u3genueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200.
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MpaBuUNHOTO Opa3MepsiBaHE Ha U3LeNMETO 3a aHyNonnacTka € BaxeH
eNTeMEHT OT yCnellHaTa knanHa kopekuus. MogxoaawmsaT pasmep Ha
n3genueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200 ce n3bupa, kato ce
HaHWXe BCEKM OTAENEH Opa3MepuTEN Ha ApbXKaTa W ce NocTaBu 3aj
HECbEMHEHOTO KNamnHo NaTHO, Taka Ye AbMKMHATa Ha CBOOOAHNS
pbb Ha NNaTHOTO MEXAY KOMUCYPHUTE WHCEepLMM [La Nexu rmagko
no obukonkata Ha opasmeputens. MoaxoaawmaT pasmep 3a JageHo
nnaTHo ce u3bupa, kaTo pascTosHMETO OT eAHaTa Habpa3saeHa 30Ha
[0 ApyraTa cbBnaja C AbikuHaTa Ha cBo60aHuS pbb Ha NNaTHOTO OT
efHa komucypa go gpyra (durypa 4). Ako gbmkuHaTa Ha cBobOAHMS
pbb Ha MNaTHOTO € Mexay ABa pa3mepa, u3bepeTte no-mankus ot
[Bata BapuaHTa 3a pasmep. HomepbT Ha pasmepa Ha CbOTBETHMS
OpasmepuTen nokassa NOLXOASAWMS pasMep Ha M3LenneTo Bb3
OCHOBA Ha U3MepEHOTO NNaTHO.

Queypa 4. NpagunHo opa3mepssaHe Ha ObXuHama Ha c80600HUS
pbb Ha NTamHOMo ¢ NoMowma Ha opaamepumens

AN

3a pa ce notBbpaM pa3MepbT Ha wW3genueTo, n3bpaH upes
Opa3sMepuTEN, pa3CTOSHUETO MEXAY KOMUCYPUTE Ha NNaTHOTO MOXe
Aa Obde M3MEepeHo ¢ MoMoLiTa Ha OpasMepuTen 3a NnaTtHo, KaTto
Hanpumep Aunaratop Ha Hegar. Llenta Ha ToBa M3MmepBaHe € fAa
Ce rapaHTupa, Ye AMameTbpbT Ha u3genueTo, u3bpaH ¢ nomowta
Ha opasmeputenute HAART 201, Hama ga foBede 4O NPEeKOMEPHO
HamarnsBaHe Ha MEXAYKOMUCYPHOTO Pa3CTOSHME.

11.2. UHCTpyKUMM 3a paboTa U NOATroTOBKA

Bcsko n3genne ce octaBAa MOHTUPAHO Ha ObpXay U € OnakoBaHO B
OCbOpMeHI/I, 3aneyaTtaHn TaBu, 3a Oa Ce ynecCHU NpexBbplAHETO Ha
n3genneTo B CTEPUNHOTO none. TamnoHuTe ca onakoBaHW B NITLTHU
TOpOuuKkKM. BbTpelwHnTe TopOUYKM U 3anevaTaHnTe TaBu TpsibBa aa
OboaTr npoBepeHn 3a NoBpean npean oTeapsiHe. He w3nonasaiTe
N34eNnneTo, ako CTepuiHata OnakoBKa € HapyLlleHa.

Ovpxaubt TpsbBa aa 6bAe NpUKpeneH KbM ApbKKaTa, ChbpkKalla ce B
komnnekTa ¢ uHcTpymeHTn HAART 201, 3a aa ce ynecHu n3BaxaaHeTo
Ha U3genneTo OT OnakoBKaTa M NOCTABAHETO My B KOPEHa Ha aopTaTa.

11.3. UmMnnaHTupaHe Ha M3aenmerTo

LeBoBeTe Ha paMmeHaTa

BkapBaHeTo 3ano4Ba 4pe3 3alwnBaHe Ha ABETe paMeHa Ha U3JEenueTo
KbM [BeTe CyOKOMWUCYpPHM 30HM MOCPEACTBOM KOH(Urypauum,
nogo6Hu Ha Cabrol, cbe 3axBallaHe Ha JOCTATbYHO ThKaH B aopTHaTa
CTEHa, KaTo C€ W3MOM3BaT XOPM3OHTaITHU MaTpaYHu LEBOBE C NNeTEH
nonmecTepeH koHel, ¢ nokputue 4-0 unun 3-0, nogabpxaHu OT TaMMoHM
Hag aHynyca (Purypa 5).

LleBoBeTE Ha pameHaTa Ce MOCTaBAT, KaTo WM3OENWETO 3a aopTHa
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Queypa 5. TexHuka Ha 3awueaHe Ha pameHama Ha u3denuemo 3a
aopmHa aHynonnacmuka HAART 200

aHynonnactuka HAART 200 e Ha abpxava Hag knanata (Purypa 6).
LLlesoBeTe Ha pameHaTa TpsibBa Aa 6baT nocTaBeHM Taka, Ye BbpXbT
Ha pamoTO Ha u3genveTo Aa Obae pasnonoXeH Hal-mManko Ha 2 mm
nog ropHaTa YacT Ha CybKOMMCYpHOTO MPOCTPaHCTBO.

W3penneto 3a aoptHa anynonnactuka HAART 200 e nokputo
C NOnMecTepHa MaTepusi, KOSATO MO3BOMSIBA  EHAOTENM3auus.

Queypa 6. [locmassHe Ha weeoseme Ha pamMeHama

XopW3oHTanHWTe MaTpauHW LUeBOBE Ce M3Non3BaT NPeauMHO 3a
npaBunHO nNoO3ULUWOHUPaHe Ha Wu3nenueTo npean noctaBaHe Ha
AOMBITHUTENHM KOHTYPHY LIEBOBE OKONMO obnacTuTe 3a nnaTtHaTa Ha
n3genveto. Camo XOpU3OHTaNHUTEe MaTpaLHW LEeBOBE Ha pameHaTa
TpsibBa ga 3axBaljaT MaTepusTa U TO Camo OT BbTpeLlHaTa CTpaHa
Ha pameHaTta (®urypa 5). B Te3u 30Hu e gobaBeHa OOMbAHUTENHA
MaTtepus, KOATO NO3BONsABa NPpeMnHaBaHe Ha urnarta, Ho ce U3NCKBaT
CaMO MHOr0 NOBBPXHOCTHM 3axBalllaHnA.

Cref nocTaBsHETO Ha [jBaTa LUeBa Ha pameHaTa, U3genneTo ce cnycka
nog HaTWBHATA Knana U LUEBHT, NPUKPENsiLy M3AENMETO KbM AbpKaya,
ce cpssBa. Magenveto 3a aopTtHa awynonnactuka HAART 200
TpsibBa ga 6bae OTCTPaHEHO BHUMATENHO OT Abp)Kava, rMaBHO Ypes
13byTBaHe Ha W3LenneTo OT gbpkaya 6130 JO LEeHTbpa Ha Besika
obnact 3a nnaTtHo Ha u3nenueTo. EaBa cnen kato usnenneto 6bae
u3byTaHo OT Abpxaya, Ton Moxe fa 6bae n3BageH U3noa knanara.

LlleBoBe B 0OnacTTa Ha CUHyca

LLlesoBeTe BOBNacTTaHa CUHyca 3a00MKansT U3AENMETO U NpeMMHaBaT
npes aHynyca, kaTo 3axBallaT JOCTaTbYHO ThKaH B aopTara 1 u3nuaat
Hag knanata B Manku TamnoHu (Purypu 7 u 8). Tou KOHTYpHU LueBa
Ce NOCTaBAT OKONO HECbEeAWHEHUS CMHYCOB CErMEHT Ha M3LenneTo
W YETUPW (4) KOHTYPHU LIEBA CE MOCTABSAT OKONO CUHYCOBUSI CETMEHT,
CbOTBETCTBALLY Ha CbEAMHEHOTO NNAaTHO, ABa (2) OT ABETE CTPaHW Ha
wesa (Purypa 9).
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Pab6ora c weBoBeTe

Cnef nocTaBsHETO Ha BCUYKWUTE [EeBET LUEBa, BCEKM Ce cTsra aobpe
Hag TamnoH ¢ 8 Bb3erna, KaTo ce rapaHTUpa, Ye paMeHaTa Ha nnaTHaTa
ca HaBbTpe B CyOKOMUCYPHUTE 06M1acTh U MaTepusiTa Ha U3AENMETO ce
Hamupa NoA TbkaHTa Ha nnaTtHaTa. Bwanute Tpsbea ga 6baar gobpe
3aTerHaTi, 3a Ja ce NpeAoTBpaTH PasBbp3BaHETO Ha LeBOBETe.

Queypa 7. KoHmypHu wesoge 8 0bnacmma Ha nnamHama

Queypa 8. 3awueaHe 8 obnacmma Ha nnamHama, kamo usfenuemo
€ no0 KnanHume niamHa.

[bnruTe Kpauwa Ha aHynapHu KOHUM B KOPOHapHUSI CUHYC MoraT
Aa MPUYMHAT HapaHsBaHe Ha nnatHata. KaTto nocnegHa CTbMka
OT aHyNapHOTO 3allMBaHe, egHaTa Wi ABETe WIMK OT 3aBbp3aHus
aHynapeH LWeB TpsibBa Ja ce nmpekapaT Hagony npes LeHTbpa Ha
naTepanHara 4yacT Ha TamrnoHa, a LIeBLT OTHOBO TpsibBa Aa Ce CTerHe
KbM TamnoHa ¢ owe 6 Bb3ena. To3u NOAX04 HAcOYBa kpauiuata Ha
KOHLMTe Hagony 1 Aaney oT nnaTtHara.

Ourypa 10 untocTpupa npoleaypata 3a npasunHa pabota ¢ kpauiata
Ha KOHUWTE.
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MaHen A: Xopu3oHTamHWTE MaTpayHu LEBOBE, KOMTO Obpxar
n3genveTo 30paBO Harope MOA aHyryca, M3nu3ar Haf Hero u ce
noaabpKat oT (hUHW NonMecTepHu onopHu TamnoHu. LLesoseTe ca
CTerHaTi NiTbTHO ¢ 8 Bb3ena Haj TaMnoHuTe (CTpenka). Tean KOHLM Ha
LUeBOBETE HAMasBaT 3HAYNTENHO aHYNapHUs pasMep 1 crnegoBaTesiHo
Morat 4a 6baaT CBbP3aHN CbC 3HAUYNTENHO HanpexeHwe. Mopaay Toa

Queypa 10. Paboma ¢ aHynapHume wesoge.

B Wrnarta npemuHaBa npe3

natepanHaTa 4acT Ha TaMnoHa
MnartHo

LeB, 3aBbp3aH
c 8Bb3ena

2

Anynyc

>

Kpauwara Ha koHuuTe
1 Bb3NUTe Ce CKpUBaT 3aA
TaMmnoHuTe

@@®

Tpﬂ6Ba [a Cce BHMMaBa 3a CUTypHOTO BPb3BaHE Ha 8 [BOHM Bb3ena,
KOMUTO HAMA [ia CE pa3BbpXar.

LlleBBT € 3aBBbp3aH
OTHOBO

The

MaHen B: Bceku wes npemnHasa npes nateparntus TaMnoH (CTpernka)
1 Ce Bpb3Ba OTHOBO C 6 Bb3ena. Tasn CTbrka NO3NLMOHMPa KpanHus
Bb3eN U KpauLlaTta Ha KOHLMTE naTepanHo 1 noj TamnoHa.

Maven C: Kpauwarta Ha KOHUMTE Ce M3pS3BAaT MHOMO KbCO Mog
TamnoHuTe (CTpenka).

Manen D: [lBoiHMAT BBb3EN npeaoTBpaTsiBa Pa3Bbp3BAHETO Ha
BCEKM LLEB, @ C BTOPWS Bb3EN N0 TaMNoHa Kpaniiata Ha KoHUuUTe ca
Haco4YeHW naTepanHo M Hagony B MpbCTEHa, M3DArBalkm KOHTAKT C
nnatHara.

B kpas Ha nmpoueaypaTa 3a MMMIAHTMPaHE Ha M3LENMEeTo BCUYKM
aHynapHu WweBoBe TpsibBa Aa GbaaT BHUMATENHO MHCMEKTUPAHW OT
XMpypra 1 ako IMa HsikakbB BbPOC OTHOCHO NO3ULMsiTa Ha JafieH Kpait
Ha KOHel, NocrefoBaTeNIHOCTTa OT Bb3NM TpsibBa OTHOBO Aa GbAe
3alMTa Hagony W Aaney oT nnaTtHoTo ¢ duH 6-0 nonmnponuneHos
KoHeLl.

PeKkoHCTpyKUMA Ha NnaTHaTa

Korato e MHAMkMpaHo, TpsibBa Aa ce M3BBPLIN PEKOHCTPYKLMS Ha
nnaTHata Ccrnej BbBEXAHE Ha M3AENMETO 3a aHynonnactuka u
CbMaCHO YCTaHOBEHMTE TEXHUKM 3@ PEKOHCTPYKLUMS Ha aopTHM
nnaTtHa. BbBexaaHeTo Ha M3AEnUeTo 3a aHynonnacTuka npemMecTsa
aHynyca 4 nnaTtHata KbM LEHTbpa Ha knanaTta, HO BCE OLie MOxe
[a UMa 3HauuTEenNeH nponanc Ha nnatHata. MponancsT Ha nnaTHaTa
Moxe Aa 6bae KopuripaH Ypes NiMKaLMOHHU LWEBOBe Ha CBOBOAHNS
pbb Ha NNaTHOTO UMK Ype3 3aTBapsiHe Ha LieNHaTUHATA Ha Knana Tun
1. Ako ca Hanuue, CTPYKTYpHUTE AedeKkT Ha nraTHata morat fa
ObaaT KopUrMpaHu ¢ MOMOLLTA Ha MepukapaHa PEKOHCTPYKLMS Wim
APYTM METOAM, CbOTBETCTBALM HA OBYYEHUETO W MPEANoYUTaHUsATa
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Ha xupypra. Llenta € ga ce noCTUrHe €AHaKBa AbIKMHA Ha ABeTe
nnaTHa 1 egHaKeM eheKTUBHM BUCOUMHM >8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

OueHKa Ha KnanHaTa KopekLus

Cnep 3aBbpliBaHe Ha MMMMAHTUPAHETO Ha  M3OEnUeTo U
PEKOHCTPYKUMSITa Ha nNnaTtHata, nocnegHute Tpsbea fga 6Obaar
WHCTeKTUPaHM W aopTata B KOMuCypuTe Aa Obae pasnbHaTta
naTepanHo, 3a Aa Ce OLEHAT OTHOCUTENHUTE AbIKUHU U BUCOYUHM
Ha nnaTHaTa. W gBeTte nnatHa TpsbBa ga ca egHakBW MO AbiXuHA W
BEPTUKaNIHO Aa ca ¢ fobpa edhekTMBHA BUCOYMHA M MOBBPXHOCT Ha
koanTauus. naTtHaTa Tpsabea fa ce cpewat no cpegHata nuHus, 6e3
[a UMa AaHHM 3a AYNKW MeXay TSX Unu nponanc Ha nnatHata. He Ha
nocreaHo MSICTO nraTHaTa TpsibBa [a ce 0TBapAT LUMPOKO, 3a Aa ce
ocurypw go6bp 0TBOP.

EdektuBHaTa BMCOYMHA M TeOMeTpUYHaTa BWCOYWHA MoraT fa
6baat oLeHeHn ¢ NoMoLLTa Ha U3MepBaLya cdepa, npesocTaBeHa B
komnnekta ¢ MHCTpymeHTn HAART 201 (durypa 11). Usmepsawyata
chepata MMa [Be Pas3nMUHW BEPTUKANMHW CKanu, MapKupaHu Ha
noebpxHocTTa. EfHa ckana 3anoysa OT Bbpxa Ha cdepata u e
npegHa3HayveHa 3a OLeHKa Ha BepTUKanHaTa eeKTMBHA BUCOUYMHA Ha
KNanHOTO NnaTHO OT OCHOBATa Ha NNIaTHOTO Ao pbba Ha cBoboAHUS
pbb (Purypa 12). 3a ycneluHa kopekuus eekTuBHATa BUCOUYMHA Ha
nnatHoTo Tpabea fa 6bae npubnuautenHo 8 go 10 mm. Mo To3M
Ha4uH, JOKaTo M3MepBalLaTa cdepa BHUMATENHO CE NPUTUCKA HagoMy
KbM KOMMIIEKCa NNaTHO-CUHYC, YCNeLLHa kopekums Le 6bae CBbp3aHa
cbe cBoboaHNs pbb Ha NNATHOTO, KOWTO € Ha HUBOTO Ha ekBaTopa Ha
n3mepaallata cpepa. Bropara ckana mMoxe aa ce M3norn3sa 3a oLeHka
Ha reOMeTPUYHUTE ABIDKMHW Ha NnaTHaTa, korato e Heobxoaumo, 3a
no-HaTaTblUHA OLEHKa Ha pa3Mepa U CUMETpUsATa Ha nnaTHaTa cneg
LAnocTHaTa Kopekuuns Ha knanara.

Queypa 11. Juaepama Ha knanHama 260MempuUYyHa 8UCOYUHA U

ehekmusHama 8ucoyuHa
reoMeTpuyHa 1
BUCOYMHA EdektnBHa BUCOYMHA

—
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Queypa 12. Ckana 3a 0bxuHa (8/1960) U CKana 3a ehekmusHa
8UCOYUHa (8ASICHO) Ha nMamHoOmMo
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11.4 Ctepunusupaxe

W3penneto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce npepocrass
CTEpUITHO BbPXY Abpxaya 1 He TpsbBa fa ce cTepunuanpa noBTOPHO.
W3penus, kouto ca bunn nospedeHn unv 3ambpceHu, He Tpsibea aa
ce u3nonasat. TamnoHuTe ce NpeaoCcTaBAT CTEPUITHN 1 He Tpsbea Aa
ce CTepuIuampaT NOBTOPHO. TaMMOHM, KOMTO ca 6K NOBPEAEHM I
3aMbPCEHN OT KOHTAKT C NaLueHTa, He TpsbBa ga ce u3non3ear.

Otka3 oT rapaHuum

Bbnpekn ye u3genueto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200
M KOMNNeKkTbT ¢ WHcTpymenT HAART 201, Hapuuanu no-gony
,MPOAYKT", ca NPOMU3BEeAEHMN NP BHUMATENHO KOHTPONMPaHM YCMOBUS,
Corcym HsMa KOHTpOI BbpXY YCNOBKATA, NPU KOMTO TO3U NPOAYKT Ce
nanonsea. CneposatenHo Corcym 1 HelHWUTe unuanu (HapuyaHu
3aefHo ,Corcym”) OTXBBbPIIS BCUYKW rapaHLui, KakTo W3pUYHM, Taka
1 nogpasbupally ce, N0 OTHOLIEHWE Ha NMPOAYKTA, BKIIOYUTENHO, HO
He camo, Bcsika nogpasbupalla ce rapaHuus 3a nNpogaBaemocT Ui
rogHocT 3a onpegeneHa uen. Corcym He HOCM OTTOBOPHOCT nMpef
(DM3MYECKO UK OPUAMYECKO NULE 33 KAaKBWUTO M Aa € MEeOULMHCKM
pasxoay WK KakBuTO M Aa 6MNo Npeku, CryyaitHn unn nocneaBaLy
LETH, MPUYMHEHN OT KaKBaTO 1 Aa e ynoTpeba, fedekT, noBpeaa um
HeW3npaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBMCHMO ANy UCKLT 3a TakMBa LIETH
Ce 0CHOBaBa Ha rapaHLus, JOroBop, AeNWKT UK N0 APYr HauMH. Hukoe
nu1ue HaMa npaBo ga 068bp3asa Corcym ¢ KakBOTO W ja € NpeaAcTaBsHe
WV rapaHLMs MO OTHOLLEHWE Ha MPoayKTa.

W3noxeHuTe NO-TOpe M3KMKOYEHUS W OrpaHMYeHMs He ca
npegHasHayeHn 1 He TpAbBa fJa ce TbiKyBaT Taka, Y€ [a
NpoTMBOpeYaT Ha 3aLbMKWTENHUTE Pa3nopeabu Ha MpUNoXMMOTO
npaBo. AKO HSIKOSt YacT OT MMM ycroBue Ha HactoawwuTe ,OTka3 ot
rapaHumn® n ,OrpaHn4aBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA" Ce CYMTaT OT KOMTO
1 [a e CbA C KOMNETEHTHA OPUCOMKLMS 3@ HE3aKOHHU, HEMPUMOXIMM
IV B NPOTUBOPEYME C MPUMOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO, BanMAHOCTTa
Ha ocTaHanata 4acT oT ,0Tka3 oT rapaHuum® u ,OrpaHuyaBaHe
Ha OTrOBOPHOCTTA® HAMA Aa Obge 3acerHata M BCWYKM NpaBa W
3afbIDKEHNS LWe Ce THKyBaT M npunarat Taka, cakaw Tesu ,OTkas
OT rapaHuun“ u ,0OrpaHnyaBaHe Ha OTFOBOPHOCTTA“ He CbAbPXAT
KOHKpETHaTa YacT UIu YCrioBue, CYMTaHN 3a HEBaNNGHW.

MaTeHTH
MateHtn: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407;, EP2621408; n3yaksat ce apyru
3adaBNeHuns.
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Zarizeni k aortalni anuloplastice HAART 200
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1. Symboly znaéeni na zafizeni

H Vyrobce @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

| Uchovaveite v suchu Kod sarze Katalogoveé ¢islo
Autorizovany zastupce pro Evropu

g Datum spotieby

® NepouZivejte opakované ® Neresterilizujte

oA e Podminéné kompatibilni
&TERILE|R| Sterilizovano z&fenim
-ﬂ A s prostifedim MR

(] Prostudute si navod k pouziti

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

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 je uréené k napravé
anularni dilatace a/nebo udrzeni anularni geometrie aortélni chlopné
u dospélych pacienttl podstupuijicich rekonstrukei bicuspidaini aortalni
chlopné kvdli jejimu onemocnéni.

3. Indikace pro pouziti

Zafizeni HAART 200 k aortalni anuloplastice je indikovano u dospélych
pacientd podstupuijicich opravu bicuspidalni aortalni chlopné pro aortalni
nedostate¢nost nebo pfi opravé aortalniho aneuryzmatu.

4. Popis zafizeni k anuloplastice

4.1. Piehled

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je trojrozmérny
anuloplasticky krouzek uréeny k opravé anularni dilatace a/nebo
udrZeni anularni geometrie aortalni chlopné u dospélych pacient
podstupuijicich opravu bicuspidalni aortalni chlopné. Zafizeni sestava
z titanového ramu vyrobeného z titanu 6AI-4V uréeného k pouziti ve
zdravotnictvi pokrytého polyesterovou latkou ur€enou k pouziti ve
zdravotnictvi pfipojenou k rAmu Sicim materialem.

4.2. Technologické charakteristiky

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 sestava ze tfi soucasti:
implantabilni zafizeni k anuloplastice, polyesterové zatky a drzak
zafizeni, ktery se béhem zékroku zlikviduje. Jednotlivé soucasti jsou
podrobnéji popsané nize.

Zarizeni k anuloplastice

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 mé& kruhovou geometrii
z&kladny se dvéma o 10 stupiti smérem ven otoéenymi subkomisuralnimi
koli€ky umisténymi v rozsahu 180 stupfd kolem obvodu zafizeni.
Zafizeni k anuloplastice sestava z titanového ramu vyrobeného z titanu
BAI-4V ur€eného k pouziti ve zdravotnictvi pokrytého polyesterovou
latkou urCenou k pouziti ve zdravotnictvi pfipojenou k ramu Sicim
materidlem. Materialy zafizeni a vyrobni procesy byly specificky zvolené
k pouziti v implantabilnim l|ékafském zafizeni. Polyesterova latka,
ARF001, se vyrabi k pouziti v anuloplastickych prstencich. Zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200 se vyrabi ve 4 velikostech v rozsahu
19 az 25 mm v krocich po 2 mm.

Titanovy ram zafizeni poskytuje dostatenou tuhost umozriujici
zmen$eni priméru dilatovaného aortalniho anulu. Polyesterova latka je
nosnym materialem pro endotelizaci a pfimé pfidivani subkomisuralnich
koli€kl k anulu aortalni chlopné. Vnitini strany kolickd zafizeni maji 2
vrstvy polyesterové latky ulehéujici pfiivani.

Polyesterové zatk
Polyesterové zatky méfi 7 x 3 mm a vyrabi se ze stejné latky ARFOO1

pouzité v zafizeni. Z&tky se dodavaji se zafizenim k anuloplastice a jsou
uréené k pouziti béhem zakroku. Dodavaji se sterilni v samostatném
baleni v krabici s dodanym zafizenim. Samostatné bali¢ky 6 sterilnich
zétek se prodavaji i po baliCeich 6 ks polyesterovych zatek HAART.

Drzak
HAART 200 se dodava na drzaku, ktery Ize pfipojit k rukojeti a ulehdit

tak polohovéni zafizeni béhem zé&kroku (obrazek 2). Drz&k je vyroben
z polyfenylsulfonu a k anuloplastickému zafizeni je pfipojen jednim
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stehem (obrdzek 1). Zafizeni Ize z drzaku vyjmout pfefiznutim stehu na
jakémkoli misté podél ¢ela drzaku.

Obrdzek 1. Zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200 na drZdku

Obrdzek 2. Zarizeni k aortdini anuloplastice
HAART 200 a drZak pfipojené k rukojeti
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Obrdzek 3. Souprava ndstroji HAART 201

4.3. Prislusenstvi

Souprava nastroji HAART 201 (obrazek 3) sestava ze dvou (2)
rukojeti, Etyr (4) méficich pomQcek a méfici koule. Rukojeti je vyrobena
z nerezové oceli ASTM A276, méfici pomlcky a méfici koule jsou
vyrobené z polyfenylsulfonu.

Rukojet Ize nasroubovat do méficich pomlicek a méfici koule. Rukojet
Ize také naSroubovat do Cela drzaku a ulehdit si tak vyjmuti zafizeni
z baleni a polohovani zafizeni béhem zékroku (obrazek 2). Rukojet
Ize ohnout v ziZené ¢asti a zavést tak méfici pomucky, méfici kouli a
zafizeni do operaéniho pole pozadovanym zptsobem.

Varovani: Méfici pomlcky, méfici koule a rukojet jsou uréené
k opakovanému pouziti. Pfed kazdym pouzitim je v8ak nutné je
zkontrolovat, jestli nejsou poSkozené. Tyto opakované pouzitelné
nastroje byly schvélené k &idténi a parni sterilizaci zajitované nemocnici.
Pred kazdym pouZitim je nutné méfici pomticky a méfici kouli vizualné
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zkontrolovat, jestli nejsou polymerové materialy popraskané, natrzené,
nevykazuji zndmky strukturalniho oslabeni nebo jiné necitelné znamky.
Rukojet je nutné pfed pouzitim a po ohnuti zkontrolovat, jestli neni
praskld nebo nevykazuje znamky strukturéiniho oslabeni. Nastroje s
jakoukoli vySe uvedenou vadou je nutné vyménit, jelikoZ nemusi fungovat
spravné a mohly by zpdsobit poranéni pacienta. DalSi informace k témto
nastrojim naleznete v ndvodu k pouziti soupravy nastroju HAART 201.

5. Kontraindikace

* Zafizeni je kontraindikovano u pacientli s porcelanovou aortou.

* Zafizeni je kontraindikovano u pacientli s rozvijejici se bakterialni
endokarditidou.

* Zafizeni je kontraindikovano u pacientli se silné kalcifikovanymi
chlopnémi.

6. Varovani

* Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 je ur¢eno vyhradné k
jednorazovému pouziti. Zafizeni nepouzivejte opakované. Kromé
rizik uvedenych v ¢asti komplikace mlize pfi opétovném pouziti dojit
k peroperaénim komplikacim jako poSkozeni zafizeni, naru$ena
biokompatibilita zafizeni a kontaminace zafizeni. Opakované pouziti
mUZe vést k infekci, zavazné (jmé na zdravi nebo Umrti pacienta.

* Rozhodnuti pouzit zafizeni k anuloplastice musi provést odpovédny
lékai dle individulniho posouzeni zdravotniho stavu pacienta v
kontextu rizik a vyhod pro pacienta spojenych s timto postupem ve
srovnani s alternativni Ié¢bou.

* Zafizeni k anuloplastice se nepokousejte deformovat ani tvarovat.

e Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 bylo sterilizovano
zafenim gama. Dodava se sterilni ve dvojitém obalu. Ke sterilizaci
zafizeni nebyl schvalen zadny cyklus parni sterilizace.

* Pacienti po rekonstrukci chlopné, ktefi maji podstoupit zubni nebo
jiné chirurgické zakroky, by méli dostat antibiotickou profylaxi,
aby se minimalizovalo riziko systémové bakterémie a protézové
endokarditidy.

« Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je dulezitym
prvkem pro Uspésnou rekonstrukci chlopné. Vyznamné mensi velikost
chlopné mliZe vést k jeji stendze nebo dehiscenci prstence. Nadmérna
velikost miize mit za nasledek regurgitaci chlopné. Velikost zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200 se voli pomoci méficich pomlicek
dle zamys$leného pouziti zafizeni. K vybéru spravné velikosti zafizeni
pouzivejte vyhradné méfici pomidcky HAART v soupravé nastroji
HAART 201. K méfeni velikosti nepouzivejte drzak.

7. Bezpecnostni opatieni

* Toto zafizeni smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi absolvovali koleni
v technikéach implantace zafizeni HAART a technik méfeni velikosti.

* Rekonstrukce cipu aortalni chlopné je rutinné vyzadovana pro
vytvofeni kompetence chlopné béhem opravy aortalni chlopné.
Anuloplastika pomoci zafizeni HAART by méla byt zkombinovéna s
rekonstrukei cipu, pokud je indikovana.

* Komplexni 1éze cipl, vCetné kalcifikaci, fenestraci, perforaci,
nodularniho zjizveni a retrakce, a tkanové nedostate¢nosti vyzaduiici
naplastové materialy mizou byt rizikovym faktorem pro selhani opravy.

* Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na Stitku.

* Zafizeni je nutné skladovat ve vnéjsi kartonové krabici, dokud
nebude pfipravené k umisténi do sterilniho pole, aby byla zajisténa
jeho sterilita a integrita. Nepouzivejte zafizeni, které bylo vytazeno z
dvojitého obalu a upadlo, bylo znegisténo nebo jinak poskozeno.

* NepouZivejte zafizen k aortaIni anuloplastice HAART 200, pokud do$lo
k poSkozeni nebo prerudeni znaéeného uzavéru ¢i uzavér pfimo chybi.

16



» Zafizeni likvidujte jako nebezpeény biologicky odpad.

* P¥i implantaci nepouzivejte jehly s feznymi okraji, abyste neposkodili
latku pokryvajici zafizeni.

* Implantaéni stehy by mély byt umistény hluboko, aby zafizeni HAART
byla umisténa nejméné 2 mm pod aortéini junkci cipu a vrcholky
subkomisuralnich trojuhelnikd, a tim se zabranilo kontaktu mezi cipy
a zafizenim.

* Aby se zabranilo protahovani steh(i nativni prstencovou tkani, méli
byste na stehy pouzit zatky dle pokyn( k pouZiti. K eliminovani mezer
mezi zafizenim a pfilehlymi prstencovymi tkdnémi a k udrzeni tahu
spojeného s anulérni redukci pouzijte dostateény pocet Sirokych
horizontalnich matracovych stehd.

* Stehy by mély byt pevné utazeny a zavazany, aby zafizeni bylo v
dobrém kontaktu s pfilehlymi prstencovymi tkanémi. Koneéky Siciho
materidlu je nutné pfivazat k lateralni ¢asti anularnich zatek dle
popisu v ¢asti Pokyny k pouziti, aby neposkodily cipy. Pfebyvajici Sici
material je nutné co nejvice zkratit.

* Pfipouziti pooperaéni antikoagulace je nutné zajistit peclivé sledovani
antikoagulaéniho stavu pacienta. Chirurgové pouzivajici zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200 musi znét nejnovéji doporuceni
k antikoagula¢nim rezimim.

8. Bezpecnost vySetreni v systému magnetické
rezonance (MR)

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze zafizeni k aortdlni anuloplastice
HAART 200 je podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient s
timto zafizenim m(iZe bezpeéné podstoupit vySetfeni na systému MR za
nasledujicich podminek:

* Statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla

* Maximéalni prostorovy gradient pole 4000 G/cm (40 T/m)

* Maximaini celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR)
uvadéna systémem MR 4,0 W/kg (Fizeny provozni rezim prvni Urovné)
pii3T

Zahfivani v diisledku vysokofrekvenéniho pole

Za vySe definovanych podminek snimani se na zafizeni k aortalni

anuloplastice HAART 200 ogekava maximalni teplotni nardst nizsi nez

3,0 °C po 15 minutach kontinuélniho snimani.

Upozornéni: Chovani pfi RF zahfivani neni pfimo imérné sile statického
pole. Zafizeni, u nichz nedochazi k detekovatelnému zahfivani pfi jedné
sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahfivani pfi
jiné sile pole.

Artefakt na MR

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobeny zafizenim
pfiblizné 10 mm od zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 pfi
zobrazeni v gradientni pulzni echo sekvenci na systému MR o intenzité 3 T.

9. Potencialni nezadouci pfihody

V&echny potenciélni pacienty je nutné pfed zakrokem informovat o
vyhodéch a rizicich spojenych s rekonstrukci chlopné a anuloplastikou.
U jakéhokoli otevieného zakroku na srdci, véetné implantace zafizeni
k aortalni anuloplastice HAART 200, hrozi zavazné komplikace véetné
Umrti. Tyto potencialni komplikace zahrnuji problémy obecné spojené s
otevienym zakrokem na srdci a pouzitim celkové anestezie. Potencialni
komplikace spojené se zafizenim k aortalni anuloplastice HAART 200 a
jeho implantaci jsou uvedené v tabulce 1.
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Tabulka 1. MoZné komplikace spojené se zafizenim/zakrokem

Abraze pfirodni chlopné
Alergicka reakce

Poskozeni cipu
Obstrukce vytokového traktu levé

komory
Angina pectoris Infarkt myokardu
Aortalni insuficience Neurologické pfihody

(vCetné TIA, mrtvice a
psychomotorického deficitu)

Arytmie Bolest (diskomfort pacienta)
Atrioventrikularni blokada Perikardialni vypotek
Umrti Trvaly Kardiostimulator

Explantace zafizeni
Zlomeni zafizeni

Migrace zafizeni nebo nespravna
poloha vyzadujici intervenci

Pleuralni vypotek
Psychologické problémy
Renélni insuficience / selhani

Endokarditida Reoperace

Prodlouzeni zakroku nebo jeho | Poruchy respiraéniho systému
preruseni

Horecka Dehiscence prstence

Gastrointestinalni poruchy Stendza

Poranéni koronarnich artérii
Sicim materialem

SrdeCni vada

Hematom Synkopa

Hemolyza nebo hemolyticka Trombéza nebo tromboembolie
anémie

Krvaceni Toxicka reakce

Hypertenze Problémy s hojenim ran
Infekce — mistni, bakterémie,

sepse

10. Zplsob dodani

10.1. Baleni

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 je k dispozici ve
velikostech 19, 21, 23 a 25 mm. Kazdé baleni v krabici se zafizenim
k aortaIni anuloplastice HAART 200 obsahuje zatky a jednu soupravu
zafizeni k anuloplastice sestavajici ze zafizeni zajisténého Sicim
materidlem k pfisluSnému drzaku. Sestavené zafizeni a drzék jsou
balené ve stohovanych uzavfenych nosigich. Zatky jsou balené
samostatné ve stohovanych kapsach. Balici systém ulehCuje viozZeni
zafizeni do sterilniho pole. Soucasti v baleni jsou sterilni, pokud jsou
kapsy, nosice a vika nepoSkozené a neoteviené. Povrchy vnéjSiho
obalu jsou NESTERILNI a nesmi se vkladat do sterilniho pole.

10.2. Uskladnéni

Produkt skladujte v plvodnim obalu, véetné vnéjsi krabice, na Gistém,
suchém misté, aby byl produkt chrdnén a minimalizovalo se riziko
kontaminace. Doporucujeme pravidelné obménovat sklad, aby bylo
zaji$téno pouziti pfed uplynutim data spotfeby vytisténého na Stitcich
na krabici. Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného
na Stitku.
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11. Pokyny k pouziti

11.1. Stanoveni velikosti

Velikost zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 je tfeba zvolit na
zakladé délky nefuzovaného okraje cipu chlopné. Délka volného okraje
se stanovuje pomoci méficich pomucek, které jsou soucasti soupravy
nastroji HAART 201. Méfici pomUcky se dodavaji s priméry 19, 21,23 a
25 mm odpovidajici ¢tyfem velikostem zafizeni k aortélni anuloplastice
HAART 200.

Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je dlileZitym prvkem
pro uspésnou rekonstrukei chlopné. Spravna velikost zafizeni k aortalni
anuloplastice HAART 200 se stanovuje nasledovné: naSroubuijte
jednotlivé méfici pomdcky na rukojet a zavedte je za neflzovany cip
chlopné, aby délka volného okraje cipu mezi komisuralnimi Upony
lezela hladce podél obvodu méfici pomlcky. Spravna méfici pomlicka
pro dany prstenec bude mit vzdalenost od jedné teckované oblasti k
druhé odpovidajici délce volného okraje cipu od jedné komisufe k
druhé (obrazek 4). Pokud lezi délka volného okraje cipu mezi dvéma
velikostmi, zvolte mensi z moznosti. Cislo velikosti na pfislusné méfici
pomUcce (dle méfeného cipu) odpovida pfislusné velikosti zafizeni.

Obrdzek 4. Stanoveni spravné délky volného okraje
cipu méfici pomtckou

Abyste potvrdili velikost zafizeni vybraného pomoci méfici pomdcky,
Ize zméfit vzdalenost mezi komisurami chlopné pomoci méfici pomdcky
na chlopen, jako je napfiklad Hegar(iv dilatator. Cilem tohoto méfeni
je zajistit, aby prdmér zafizeni vybraného pomoci méficich pomlcek
HAART 201 neved! k nadmérnému snizeni vzdalenosti mezi komisurami.

11.2. Pokyny k manipulaci a pfipravé

V8echna zafizeni se dodavaji pfipojend k drzaku, balena ve stohovanych
uzavfenych nosigich ulehujicich pfenos zafizeni do sterilniho pole.
Zatky jsou balené ve stohovanych kapséch. Vnitfni kapsy a uzaviené
nosice je tfeba pfed otevfenim zkontrolovat, jestli nejsou poSkozené.
NepouzZivejte zafizeni, pokud je naruSen sterilni obal.

Drzak je tfeba pfipojit k rukojeti obsazené v soupravé nastroji HAART
201 a ulehcit tak vyjmuti zafizeni z obalu a implantaci zafizeni do kofene
aorty.

11.3. Implantace zafizeni

Fixace kolicku stehy

Implantace za¢ina fixaci dvou kolickll zafizeni pomoci steh(i ke
dvéma subkomisuralnim oblastem v konfiguracich podobnych typu
,Cabrol* s hlubokym zavedenim potazenych polyesterovych pletenych
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horizontalnich matracovych steh( 4-0 nebo 3-0 podporovanych zatkami
nad anulem do aortalni stény (obrézek 5).

Pfi navazovani stehi na kolicky se zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200 nachazi na drzaku nad chlopni (obrazek 6). Stehy na kolicky
je tfeba umistit tak, aby hroty kolick( zafizeni byly umistény nejméné 2
mm pod subkomisuralnim prostorem.

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 je pokryto polyesterovou
latkou podporujici endotelizaci. Horizontalni matracové stehy na kolicich

Obrazek 5. Sici technika pro kolicky zafizeni
k aortdini anuloplastice HAART 200

slouzi primarné ke korekci polohy zafizeni pfed uloZenim dalSich
smyCkovych stehi kolem cipovych Casti zafizeni. Pouze horizontalni
matracové stehy na koliccich by mély zachytavat latku, a to vyhradné
na vnitfni strané kolicki (obrazek 5). V téchto oblastech je pfidano vétsi
mnozstvi latky umozriujici prichod jehly, provadéjte vSak pouze velice
povrchové vpichy.

Obrdzek 6. NaloZeni steht na kolicky

Po umisténi dvou stehl na koliécich posurite zafizeni pod nativni chloperi
a protnéte Sici material spojujici zafizeni k drzaku. Jemné odpojte zafizeni
k aortélni anuloplastice HAART 200 od drzaku — primarné sesouvejte
zafizeni z drzéku tlakem v blizkosti stfedu kazdé cipové Casti zafizeni.
AZ po vysunuti zafizeni z drzaku muzete drzak vytahnout zpod chlopné.

Stehy v sinovych ¢astech

Kolem zafizeni naloZte dva smyckové stehy v sinovych ¢astech, sméfujte
je nahoru pfes anulus, opét s hlubokym zavedenim do aorty, a vyvedte
je nad chlopni do jemné zatky (obrazky 7 a 8). Tfi smyckové stehy budou
umistény kolem nefuzované sinové Easti zafizeni a Ctyfi (4) smyCkové
stehy budou umistény kolem sinové Casti, kterd odpovida fuzovanému
cipu, dva na kazdém Svu (obrazek 9).
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Osetreni stehd

Po naloZeni véech deviti stehi je tfeba kazdy z nich pevné utdhnout
pfes zatku do 8 uzll. Ujistéte se, Ze jsou koliéky cipli zatlatené do
subkomisuralnich oblasti a Ze latka zafizeni lezi pod tkani cipl. Uzly je
tfeba peclivé utdhnout, aby se stehy neuvolnily.

Dlouhé konecky Siciho materialu na prstenci v koronarnim sinu mdzou
vést k poranéni cipl. Poslednim krokem nakladani stehti na prstenec je
zavedeni jedné nebo obou jehel utazeného anulérniho stehu smérem
dold pres stred lateralni strany zatky a opétovné utazeni Siciho materialu

Obrazek 7. Smyckové stehy na cipové Casti

Obrdzek 8. Prisiti cipovych éasti se zafizenim
lezicim pod cipy chlopné.
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k zétce dalSimi 6 uzly. Diky tomuto manévru budou konecky Siciho
materialu nasmérované dol( smérem od cipd.

Obrazek 10 znazorfiuje postup spravného oSetfeni koneckl Siciho
materialu.

Panel A: Horizontalni matracové stehy drzici zafizeni pevné pod
prstencem vystupuji nad prstencem a jsou podporované jemnymi
polyesterovymi zatkami. Stehy jsou pevné utaZzeny 8 uzly pfes zatky
(Sipky). Tyto stehové linie vyznamné zmenSuiji velikost prstence a z
toho dlivodu miZou byt vystavené znaénému tahu. Pfi vytvafeni 8 uzli
postupuijte tudiz velice peclivé, aby se neuvolnily.

Panel B: Kazdy steh je veden smérem dolli pres lateralni zatku (Sipka)
a opét utazen 6 uzly. Tento krok umistuje kone¢ny uzel a kone¢ky Siciho
materialu laterainé a pod zatku.

Obrazek 10. Osetreni anuldrnich steht

B Jehla zavedena pies
lateralni zatku

Cip
Steh utazeny
8 uzly

2

Prstenec

%y

Konecky Siciho
materialu a uzly zakryté
pod zatkami

@%@ @%5

Panel C: Konecky Siciho materialu jsou pod zatkami co nejvice zkraceny
(Sipka).

Opétovné utazeny
a zkraceny steh

2

Panel D: Dvojity uzel brani uvolnéni jednotlivych steh. Jelikoz se druhy
uzel nachazi pod zatkou, konecky Siciho materialu sméfuji lateralné a
doltl do anulu, aby nedochazelo ke kontaktu s cipy.

Na konci implantace zafizeni musi chirurg vSechny anulami stehy
peclivé zkontrolovat. Pokud bude mit jakékoli pochyby tykajici se polohy
daného konecku Siciho materialu, je nutné sérii uzll pomoci jemného
Siciho materialu 6-0 Prolene opét zafixovat smérem dolli pry¢ od cipu.

Rekonstrukce cipu
Pokud je indikovana, méla by byt rekonstrukce cipu provedena po

zavedeni zafizeni k anuloplastice a podle etablovanych technik
rekonstrukce aortalniho cipu. Zavedeni zafizeni k anuloplastice posune
prstenec a cipy smérem ke stfedu chlopné, ale stale mlize byt pfitomny
vyrazny prolaps cipu. Prolaps cipu mlZe byt korigovan plikaénimi stehy
na volném okraji cipu nebo uzavienim roz&tépu chlopné typu 1. Pokud
jsou pfitomny, je tfeba strukturalni defekty cipl korigovat perikardialni
rekonstrukci nebo jinymi metodami dle Skoleni a preferenci chirurga.



Cilem je dosahnout stejné délky obou cipll a stejné efektivni vysky >
8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Vyhodnoceni rekonstrukce chlopné

Po implantaci zafizeni a rekonstrukci cipti by se méla provést kontrola
cipli a aorta na komisurach by méla byt laterialné roztaZena, aby se
posoudila relativni délka a vyska cipli. Oba cipy by mély mit stejnou
délku a vertikalné by mély mit spravnou efektivni vy$ku a povrch sriistu.
Cipy by se mély setkdvat ve stfedové ¢afe bez zndmek centralnich
mezer nebo prolapsu cipd. Nakonec by mély byt cipy doSiroka otevieny,
aby se vytvofil dostateény otvor.

Efektivni vySku a geometrickou vySku Ize vyhodnotit pomoci méfici
koule dodavané jako soucast soupravy nastroji HAART 201 (obrazek
11). Méfici koule ma na svém povrchu vyznacené dvé rlizné vertikalni
Skaly. Jedna Skala za¢ina u vrcholu koule a slouzi k odhadu vertikalni
efektivni vysky cipu chlopné od zakladny cipu k volnému okraji (obrazek
12). Po uspésné rekonstrukci by méla byt efektivni vyska cipu pfiblizné
8 az 10 mm. Pfi opétovném zatlaceni méfici koule smérem dolli do
komplexu cipll a sinu bude po Uspésné rekonstrukci volny okraj cipu
lezet na Urovni rovniku méfici koule. Pomoci druhé Skaly Ize v pfipadé
potfeby vyhodnotit geometrické délky cipu, postup slouzi k dalSimu
vyhodnoceni velikosti a symetrie cipu po jeho celkové rekonstrukci.

11.4 Sterilizace

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 se dodava sterilni na
drzaku. Resterilizace je zakaz&na. PoSkozen& nebo kontaminovana
zafizeni je zakdzané pouzivat opakované. Zatky se dodavaji sterilni a je
zakazano je resterilizovat. PoSkozené zatky nebo zatky kontaminované
kontaktem s télem pacienta je zakézané pouzivat opakované.

Odmitnuti zaruk

| kdyZ bylo zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 a souprava
nastroji HAART 201, v dal$im textu oznacované jako ,produkt®, vyrobené
za peclivé kontrolovanych podminek, spolecnost Corcym nemUze
ovlivnit podminky, za kterych bude produkt pouZit. Spolecnost Corcym

Obrézek 11. Diagram geometrické vysky a efektivni vysky cipu

\

Délka cipu Efektivni vyska

-/
C
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Obrézek 12. Skala k méfeni délky cipti (vievo) a $kéla k méreni
efektivni vysky (vpravo)

a jeji dcefiné spoleénosti (spolu ,,Corcym®) tudiz odmita jakékoli z&ruky,
vyjadiené i implikované, tykajici se produktu, véetné mimo jiné jakékoli
implikované zaruky prodejnosti &i vhodnosti pro ur€ity uéel. Spoleénost
Corcym neponese vici Zadné osobé ¢i subjektu odpovédnost za jakékoli
zdravotni néklady ¢i pfimé, nahodné nebo nasledné Skody zplsobené
pouzitim, vadou, selhanim &i poruchou produktu, bez ohledu na to, jestli
je reklamace takovych Skod provedena na zékladé zaruky, smlouvy,
ob&anskopravni odpovédnosti &i jinak. Zadny subjekt nema opravnéni
spole¢nost Corcym 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 nezédkonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi
zakony, platnost zbyvajici Casti tohoto Odmitnuti zaruk 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408 a u dalSich pfihlasek
probihaji pfislusné fizeni.
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2, Tilsigtet anvendelse

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er beregnet til at korrigere
annuleer udvidelse og/eller bibeholde annuleer geometri i aortaklappen
hos voksne patienter, som skal opereres for bicuspid aortaklap.

3. Indikationer for brug

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er indiceret til voksne
patienter, der skal opereres for bicuspid aortaklap som folge af
aortainsufficiens eller samtidig med reparation af en aortaaneurisme.

4. Beskrivelse af annuloplastikanordning

4.1. Oversigt

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er en tredimensionel
annuloplastikring, som er beregnet til at korrigere annuleer udvidelse og/
eller bibeholde annulaer geometri i aortaklappen hos voksne patienter,
som skal opereres for bicuspid aortaklap. Anordningen bestér af en
ramme af titanium, som er fremstillet af titanium 6AI-4V til medicinsk
brug, som er daekket med polyestermateriale til medicinsk brug, der er
fastgjort pa rammen med sutur.

4.2, Teknologiske kendetegn

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning bestar af tre dele:
annuloplastikanordningen, som kan anbringes, polyesterkompresser og
en holder til anordningen, der kan kasseres under indgrebet. Hver enkelt
af disse komponenter er kort beskrevet nedenfor.

Annuloplastikanordning

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning harencirkuleer basisgeometri
med to 10 °, udspilede subkommissurale punkter, der er placeret ved
180 ° omkring anordningens omkreds. Annuloplastikanordningen
bestar af en ramme af titanium, som er fremstillet af titanium 6AI-4V til
medicinsk brug, som er daekket med polyestermateriale til medicinsk
brug, der er fastgjort pa rammen med sutur. Anordningens materialer og
fremstillingsprocesserne er specielt udvalgt til brug i forbindelse med en
medicinsk anordning, som kan anbringes. Polyestermaterialet, ARFOO1,
er fremstillet til brug i forbindelse med annuloplastikringe. HAART 200
aortisk annuloplastikanordning fremstilles i 4 stgrrelser fra 19 til 25 mm
i trin p& 2 mm.

Anordningens titaniumramme giver den ngdvendige stivhed til at
reducere diameteren for den udvidede aortiske annulus, mens
polyesterstoffet indeholder det ngdvendige materiale til at understotte
endotelialisering og direkte suturering af de subkommissurale punkter
til hjerteklappens annulus. De indre dele af anordningens punkter har to
lag polyestermateriale, der muligger suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompresserne maler 7 mm gange 3 mm og er fremstillet af det
samme ARF001-materiale som det, der bruges til at deekke anordningen.
Kompressere falger med annuloplastikanordningen, sa de kan
benyttes under operationen. De leveres sterile i en separat emballage i
kassen med anordningen. Individuelle pakker med 6 sterile kompresser
fas ogsa som HAART polyesterkompresser 6-styks-pakning.

Holder

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning leveres med en holder,
som kan fastgeres pa handtaget, s& anordningen kan anbringes under
indgrebet (figur 2). Holderen er fremstillet af polyfenylensulfon og er
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fastgjort p& annuloplastikanordningen ved hjeelp af en enkelt sutur (figur
1). Anordningen kan fiemes fra holderen ved at fierne suturen fra et
vilk&rligt sted langs holderens overflade.

Figur 1. HAART 200 aortisk annuloplastikanordning pa holder

Figur 2. HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning og holder fastgjort pa
héndtag

GAGE

j O O

Figur 3. HAART 201-instrumentszet

4.3. Tilbehor

HAART 201-instrumentseettet (figur 3) bestar af to (2) handtag, fire (4)
starrelsesmalere og en malekugle. Handtagene er fremstillet af rustfrit
stal (ASTM A276), og starrelsesmalerne og malekuglen er fremstillet af
polyfenylensulfon.

Handtaget kan fores ind i storrelsesmalerne og mélekuglen. Handtaget
kan ogsé fares ind i overfladen pa holderen, s& anordningen kan fiernes
fra emballagen og anbringes under indgrebet (figur 2). Handtaget
kan foldes i det smalle udsnit, s& sterrelsesmalerne, malekuglen og
anordningen klargares pa den gnskede made til operationsstuen.

Advarsel: Storrelsesmalerne, malekuglen og hndtaget er beregnet il at
blive brugt flere gange. De skal dog kontrolleres inden hver enkelt brug, sa
eventuelle skader opdages. En renggrings- og dampsteriliseringsproces
er godkendt til disse genanvendelige instrumenter, som er beregnet til
brug p& hospitalet. Inden hver enkelt brug skal sterrelsesmélerne og
kugleméleren inspiceres grundigt for revner i polymermaterialerne, tegn
pa svaekkelse eller utydelige markeringer. Handtaget ber inspiceres
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for synlige revner eller tegn pa svaekkelse inden hver enkelt brug og
efter foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke
fungererkorrekt og kan forvolde skader pd patienten. Der findes naermere
oplysninger om instrumenter i IFU’'en til HAART 201-instrumentseettet.

5. Kontraindikationer

* Anordningen er kontraindikeret for patienter med en porceleensaorta.

* Anordningen er kontraindikeret for patienter med bakteriel endocarditis
under udvikling.

* Anordningen er kontraindikeret for patienter med steerkt forkalkede
hjerteklapper.

6. Advarsler

* HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er kun beregnet til
engangsbrug. Anordningen md ikke genanvendes. Foruden de
risici, der er naevnt under Mulige komplikationer i forbindelse
med anordningen/proceduren, kan genanvendelse forarsage
komplikationer under indgreb. For eksempel kan anordningen blive
beskadiget og kontamineret, og forligeligheden kan blive forringet.
Genanvendelse kan medfare infektioner, alvorlige skader eller
patientdgdsfald.

* Beslutningen om at bruge en annuloplastikanordning skal treeffes af
den ansvarlige laege pd individuel basis efter vurdering af risiciene og
fordelene for patienten i forhold til en alternativ behandling.

* Undlad at deformere eller endre formen pa annuloplastikanordnin-
gen.

* HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er steriliseret
med gammastrdling og leveres steril i en dobbeltforseglet
beholder. Steriliseringen af anordningen har ingen godkendt
dampsteriliseringscyklus.

* Patienter med forestdende hjerteklapoperation, som efterfalgende
skal modtage tandleegebehandling eller andre kirurgiske indgreb,
skal behandles med forebyggende antibiotika af hensyn til risikoen for
systemisk bakterieemi og prostetisk endokardit.

* Det er \vigtigt at veelge den korrekte storrelse pa
annuloplastikanordningen, hvis operationen af hjerteklappen skal
lykkes. Hvis anordningen er for lille, kan det medfare klapstenose
eller fremfald af ringen. Hvis anordningen er for stor, kan det
medfere klapinsufficiens. Sterrelsen pd HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning veelges ved hjeelp af sterrelsesmalerne og
ud fra det, som anordningen skal bruges til. Brug kun de HAART-
starrelsesmalere, som falger med HAART 201-instrumentseettet, til at
veelge den korrekte starrelse p& anordningen. Brug ikke holderen til
at male starrelsen.

7. Forholdsregler

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

* Rekonstruktion af aortaklapfligen er rutinemaessigt pakreevet under
reparation af aortaklappen for at gere klappen funktionsdygtig.
Annuloplastik ved hjeelp af HAART-anordningen skal kombineres
med rekonstruktion af fligen, nar dette er indiceret.

* Komplekse fliglaesioner, herunder forkalkninger, fenestrationer,
perforationer, noduleer ardannelse og retraktion, samt
vaevsinsufficiens, der kraever brug af lapmaterialer, kan udgere en
risikofaktor for, at reparationen ikke holder.

* Denne anordning ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er angivet
pa maerkaten.

* For at sikre, at anordningen er steril og intakt, skal den opbevares i
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den udvendige papkasse, indtil den skal benyttes i sterile omgivelser.
Brug ikke en anordning, som er taget ud af den dobbelte emballage,
eller som er tabt pé gulvet, beskidt eller beskadiget.

* Brug ikke HAART 200 aortisk annuloplastikanordning, hvis
forseglingen er beskadiget, gdelagt eller mangler.

* Anordninger skal bortskaffes som farligt affald.

* For at undgd skader p& materialet, der deekker anordningen, m& der
ikke benyttes suturnale med skarpe kanter under implanteringen.

* Implanteringssuturerne skal placeres dybt, for at HAART-anordningen
anbringes mindst 2 mm under overgangen mellem fligen og aorta
og toppen af de subkommissurale trekanter for at forhindre kontakt
mellem fligene og anordningen.

» For at forhindre, at suturer treenger gennem det oprindelige
annulusveev, skal der benyttes kompresser sammen med suturerne
som beskrevet i brugsanvisningen. Der bgr anvendes et tilstraekkeligt
antal brede, horisontale madrassuturer for at sikre, at der ikke opstar
mellemrum mellem anordningen og det tilstadende annulusvaev, og
for at modvirke den spaending, der er forbundet med reduktion af
annulus.

* Suturerne skal treekkes stramt og bindes taet, s& anordningen er i fast
kontakt med det tilstadende annulusveev. Suturender skal bindes fast
il de tveergaende dele af de ringformede kompresser som beskrevet
i brugsanvisningen, s& fligen ikke beskadiges af lange suturender.
Suturerne bar ogsé klippes i meget korte laengder.

* Hold ngje opsyn med patientens antikoaguleringsstatus ved
benyttelse af antikoaguleringsterapi efter operationen. Kirurger,
som benytter HAART 200 aortisk annuloplastikanordning, ber veere
ajourfart med antikoaguleringsprocedurer.

8. Sikkerhed i forbindelse med magnetisk resonans (MR)

MR-betinget

Ikke-kliniske praverharvist,atHAART 200aortisk annuloplastikanordning
er MR-betinget. En patient med denne anordning kan frit MR-scannes
under falgende forhold:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 Tog 3 T

* Maksimal rumlig feltgradient pa 4.000 G/cm (40 T/m)

» Maksimal, rapporteret, gennemsnitlig, specifik absorbtionsrate
rapporteret af MR-systemet for hele legemet (SAR) pa 4,0 Wikg
(farste niveau kontrolleret driftstilstand) pa 3 T

RF-opvarmning

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning at danne en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 3,0°C efter 15 minutters vedvarende
scanning.

Forsigtig: RF-opvarmningens adfeerd skalerer ikke med statisk
feltstyrke. Anordninger, som ikke udviser detekterbar opvarmning ved
én feltstyrke, kan udvise hgje veerdier for lokaliseret opvarmning ved en
anden feltstyrke.

MR-artefekt

Ved ikke-kliniske test var den billedartefakt, som anordningen
forarsagede, cirka 10 mmfra HAART 200 aortisk annuloplastikanordning,
da billedet blev behandlet med en gradient ekkopulssekvens og et
MR-system p&4 3 T.

9. Potentielle ugnskede haendelser

Hver enkelt potentiel patient ber underrettes om fordele og risici ved
hjerteklapoperation og annuloplastikoperation fgr indgrebet. Alvorlige
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komplikationer, herunder dedsfald, kan forekomme ved enhver type
hjerteoperation, herunder implanteringen af HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning. Disse potentielle komplikationer omfatter
komplikationer i forbindelse med hjerteoperationer generelt og brugen
af generel anastesi. De potentielle komplikationer i forbindelse med
HAART 200 aortisk annuloplastikanordning og implanteringen af denne
er beskrevet i tabel 1.

Tabel 1. Mulige komplikationer i forbindelse med anordningen/
proceduren

Slid af den naturlige klap
Allergiske reaktioner

Skade pa fligen
Obstruktion i venstre
ventrikuleere udlgbsgang
Myokardieinfarkt

Neurologiske haendelser
(herunder TIA, slagtilfeelde og
psykomotorisk deficit)

Angina
Aortisk insufficiens

Arytmi Smerter (patienten faler ubehag)
Atrioventrikuleert blok Perikardial effusion
Dgdsfald Permanent pacemaker

Fiernelse af anordningen

Pleural effusion

Revner pa anordningen

Psykologiske problemer

Hvis anordningen vandrer eller
placeres forkert, sa der kraeves
handling

Renal insufficiens / svigt

Endocarditis Reoperation

Forlaenget operationstid eller Sygdomme i

afbrydelse af indgreb andedreetssygstemet

Feber Fremfald af ringen
Mavetarmsygdomme Stenose

Hjertesvigt Suturskade i kranspulsarene
Haematom Synkope

Haemolyse eller haamolytisk
angemi

Trombose eller tromboseemboli

Heemoragi

Toksisk reaktion

Hypertension

Sarhelingsproblemer

Infektion — lokal, bakterisemi,
sepsis

10. Levering
10.1. Emballering

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning fas i sterrelser pa
19, 21, 23 og 25 mm. Hver enkelt emballage med HAART 200
aortisk annuloplastikanordning indeholder kompresser og én
annuloplastikanordning, som bestar af anordningen, der er fastgjort
med sutur pa den tilsvarende holder. Den samlede anordning og
holder er emballerede i indlejrede, forseglede bakker. Kompresser
er emballerede separat i indlejrede poser. Emballeringssystemet er
beregnet til at gere det let at anbringe anordningerne i det sterile
omrade. Komponenterne i emballagen er sterile, hvis poserne,
bakkerne og lagene ikke er blevet beskadiget eller abnet. Overfladerne
pa den ydre emballage er IKKE STERILE og ma ikke anbringes i det
sterile omrade.
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10.2. Opbevaring

Opbevar produktet i den originale indpakning, herunder den udvendige
emballage, i et rent og tert omrade for at beskytte produktet og
minimere risikoen for kontaminering. Lagergenopfyldning anbefales i
regelmaessige intervaller for at sikre, at produktet bliver brugt for den
udlgbsdato, der er trykt pa kassens maerkat. Denne anordning ma ikke
bruges efter den udlgbsdato, der er angivet pa meerkaten.

11. Brugsanvisning

11.1. Storrelsesmaling

Storrelsen pa HAART 200 aortisk annuloplastikanordning skal
vaelges ud fra leengden af de frie kanter pa hjerteklappernes ikke
sammenvoksede flige. Laengden pa den frie kant beregnes ved hjelp
af de starrelsesmalere, der folger med HAART 201-instrumentseettet.
Starrelserne er i diametre pa 19, 21, 23 og 25 mm, sa de svarer til de
fire starrelser pA HAART 200 aortisk annuloplastikanordning.

Detervigtigtatveelgedenkorrektestarrelsepaannuloplastikanordningen,
hvis operationen af hjerteklappen skal lykkes. Den korrekte storrelse
p& HAART 200 aortisk annuloplastikanordning veelges ved at fastgare
hver enkelt stgrrelsesméler p&4 handtaget og anbringe den bag
hjerteklappens ikke sammenvoksede flig, sdledes at leengden pa
fligens frie kant mellem kommissurale indseettelser ligger lige langs
omkredsen pa starrelsesmaleren. Den korrekte starrelsesmaler til en
given flig er blevet valgt, nar afstanden fra det ene stiplede omrade til
det andet svarer til lengden pa fligens frie kant fra den ene kommissur

Figur 4. Korrekt starrelsesmaling af laengden pa fligens frie kant ved
hjeelp af sterrelsesmaleren

- AN

til den anden (figur 4). Hvis leengden p4 fligens frie kant er mellem to
starrelser, skal du veelge den mindste af de to storrelsesvalgmuligheder.
Starrelsestallet pa den tilsvarende starrelsesmaler viser den korrekte
stgrrelse til anordningen ud fra den malte flig.

For at bekreefte anordningens starrelse, der er valgt med
starrelsesméleren, kan afstanden mellem klapkommissurerne males
med en klapstarrelsesmaler som f.eks. en Hegar-dilatator. Formalet
med denne maling er at sikre, at diameteren pa den anordning, der er
valgt ved hjeelp af HAART 201-starrelsesmalerne, ikke forarsager for
stor reduktion af den interkommissurale afstand.

11.2. Anvisninger til handtering og klargering

Alle anordninger leveres monteret pd en holder og er emballeret i
indlejrede, forseglede, bakker, sa anordningen let kan overfares til det
sterile omrade. Kompresser er emballerede i indlejrede poser. De indre
poser og forseglede bakker ber inspiceres for skader inden &bning. Brug
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ikke anordningen, hvis den sterile emballering er beskadiget.

Holderen ber fastgeres til hdndtaget i HAART 201-instrumentsaettet, s&
anordningen kan fiernes fra emballagen og anbringes i aortaroden.
11.3. Implantering af anordningen

Punktsuturer
Anbringelsen p&begyndes ved at suturere de to punkter pa anordningen
til de to subkommissurale omrader ved hjeelp af "Cabrol-lignende”

Figur 5. Sutureringsteknik for punkter pd HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning

konfigurationer med dybe stik i aortaveeggen, hvor der benyttes
horisontale 4-0 eller 3-0impraegnerede flettede polyester-madrassuturer,
som holdes oppe af kompresser over annulus (figur 5).

Figur 6. Anleeggelse af punktsuturer

PunktsuturerneanbringesmedHAART200aortiskannuloplastikanordning
pé holderen over klappen (figur 6). Punktsuturerne skal anleegges, s&
spidsen af anordningens punkt placeres mindst 2 mm under det gverste
af det subkommissurale omréde.

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er daekket med
polyestermateriale, hvilket muligger endotelialiseringen. Horisontale
madras-punktsuturer bruges primeert til at korrigere anordningens
position inden anbringelsen af yderligere slgjfesuturer imellem
anordningens fligsektioner. Kun de horisontale madras-punktsuturer bar
bergre materialet og kun lige pa indersiden af punkterne (figur 5). Der er
tilfajet ekstra materiale i disse omrader, s& nalen kan passere, men det
er kun ngdvendigt med meget overfladiske stik.

Nar de to punktsuturer er anlagt, anbringes anordningen under den
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normale klap, og suturen, som forbinder anordningen med holderen,
skeeres over. HAART 200 aortisk annuloplastikanordning skal fiernes
forsigtigt fra holderen, fortrinsvis ved at skubbe anordningen veek fra
holderen nzer midten af hver af anordningens fligsektioner. Farst nar
anordningen er skubbet veek fra holderen, skal holderen fiemes fra
undersiden af klappen.

Sinussektionssuturer

Der anleegges sinussektionssuturer omkring anordningen og op
gennem annulus. Stik dybt i aorta og ud lige over hjerteklappen til
sma kompresser (figur 7 og 8). Der anleegges tre slgjfesuturer omkring
anordningens ikke-sammenvoksede sinussektion, og der anleegges fire
(4) slgjfesuturer omkring anordningens sinussegment, som svarer til den
sammenvoksede flig, to (2) p& hver side af raphe (figur 9).

Figur 7. Slajfesuturer pa fligsektion

Figur 8. Suturering af fligomraderne med anordningen under
hjerteklapfligene.
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Héndtering af sutur

Nar alle ni suturer er anbragt, skal hver enkelt sutur fastgares solidt over
kompressen med otte knuder for at sikre, at fligpunkterne anbringes
bagest i de subkommissurale omrader, og at materialet p& anordningen
anbringes under fligvaevet. Knuderne skal strammes godt, s& suturerne
ikke lgsnes.

Lange annulus-suturendestykker i den koronare sinus kan forarsage
fligskader. Som et sidste led i den ringformede suturering skal en eller
begge nale fra den fastgjorte ringformede sutur fares ned gennem
midten af kompressens tveergdende del, og suturen skal igen bindes
fast til kompressen med endnu seks knuder. Denne mangvre forer
suturens ender ned langs fligene og veek fra dem.

Figur 10 viser proceduren for korrekt handtering af suturenderne.

Figur 10. Handtering af annulussuturer

B Nal, derer fort gennem en
tvaergaende kompres

Flig
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Panel A: De horisontale madrassuturer, som holder anordningen fast
oppe under annulus, fares ud lige over annulus og holdes oppe af
sma polyesterkompresser. Suturerne bindes godt fast med otte knuder
over kompresserne (pil). Disse suturlinjer reducerer annulussterrelsen
markant, og derfor kan der opsta betydelig spaending. Derfor ber der
for en sikkerheds skyld bindes otte solide knuder, som ikke kan Igsnes.
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Panel B: Hver enkelt sutur fares ned gennem den tvaergaende kompres
(pil) og bindes igen med seks knuder. | dette trin anbringes den endelige
knude og suturenderne tvaergaende og under kompressen.

Panel C: Suturenderne klippes i meget kort lzengde under kompresserne
(pil).

Panel D: Dobbeltknuden forhindrer, at alle suturer lgsnes, og med den
anden knude under kompressen fares suturenderne tvaergaende og ned
i annulus, s& de ikke berarer fligene.

Ved afslutningen af proceduren til implantation af anordningen ber alle
annulussuturer kontrolleres omhyggeligt af kirurgen, og hvis der er tvivl
om en given suturendes position, bar toppen af knuden igen sutureres
ned og veek fra fligen med en lille 6-0 polypropylensutur.



Fligrekonstruktion
Hvis fligrekonstruktion er indiceret, skal denne procedure udferes

efter indfering af annuloplastikanordningen og i overensstemmelse
med etablerede teknikker til rekonstruktion af aortaklapflige. Indfering
af annuloplastikanordningen flytter annulus og fligene mod midten af
aortaklappen, men der kan stadig forekomme signifikant fligprolaps.
Fligprolaps kan korrigeres ved hjeelp af plikationssuturer i fligens frie kant eller
ved at lukke spalten i en type 1-klap. Hvis der forekommer fejl i fligstrukturen,
kan de ligeledes udbedres ved hjeelp af perikardial rekonstruktion eller andre
metoder i overensstemmelse med kirurgens uddannelse og preaeferencer.
Malet er, at de to flige skal have samme leengde og samme effektive hejde
pa > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Vurdering af hjerteklapoperation

Nar anordningen er implanteret, og fligene er rekonstrueret, skal
fligene kontrolleres, og aorta skal straekkes lateralt ved kommissurerne
for at vurdere de relative fliglengder og -hgjder. De to flige skal
have samme hgjde og veere vertikale med en god effektiv hgjde og
sammensyningsoverflade. Fligene bgr mades p& midten uden tegn pa
centrale mellemrum eller fligprolaps. Endelig ber fligene abnes helt op
for at sikre, at &bningen har en god sterrelse.

Den effektive hgjde og geometriske hgjde kan vurderes ved hjeelp af
malekuglen, som fglger med i HAART 201-instrumentseettet (figur 11
pa side 12). Malekuglen har to forskellige vertikale skalaer, som er
afmeerket p& overfladen. Den ene skala starter pa kuglens toppunkt
og skal bruges til at fastsl hjerteklapfligens vertikale effektive hgjde
fra foden af fligen til den frie kants margen (figur 12 pa side 33).
For at operationen bliver vellykket, skal fligens effektive hgjde veere
omtrent 8 til 10 mm. Nar malekuglen presses forsigtigt ned i fligens
sinuskompleks, vil operationen veere vellykket, hvis fligens frie kant
er pd samme niveau som malekuglens midte. Den anden skala kan
bruges til at vurdere fligenes geometriske leengder, nar det behgves,
sa fligenes storrelse og symmetri kan evalueres yderligere efter den
generelle hjerteklapoperation.

Figur 11. Diagram over geometrisk hajde og effektiv hajde for fligene
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Figur 12. Skala for fligs laengde (venstre) og skala for

effektiv hajde (hojde)
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11.4. Sterilisering

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning leveres steril p& holderen
og skal gensteriliseres. Beskadigede eller kontaminerede anordninger
ma ikke anvendes. Kompresserne leveres sterilt og ma ikke
gensteriliseres. Kompresser, som er beskadigede eller kontaminerede
efter patientkontakt, ma ikke anvendes.

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Selvom HAART 200 aortisk annuloplastikanordning og HAART
201-instrumentseettet (herefter kaldet "produktet”) er fremstillet under
ngje kontrollerede forhold, har Corcym ingen kontrol over, hvilke forhold
dette produkt benyttes under. Corcym og dets affilierede (samlet kaldet
"Corcym”) fraskriver sig derfor alle garantier (b&de udtrykkelige og
antydede) i forbindelse med produktet, herunder, men ikke begraenset
il, enhver antydet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Corcym er ikke ansvarlig over for nogen person eller enhed for
eventuelle medicinske udgifter eller direkte, indirekte eller falgende
skader som falge af enhver brug, fejl mangel eller defekt i forbindelse
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 Corcym til nogen som helst repraesentation
eller garanti i forbindelse med produktet.

De udelukkelser og begraensninger, som er nzevnt ovenfor, har
ikke til formal at veere, og ber ikke betragtes som veerende, i
strid med lovpligtige krav i den geeldende lovgivning. Hvis nogen
del af eller vilkdrene i denne Ansvarsfraskrivelse for garanti og
Ansvarsbegraensning ifelge en vilkarlig retsmyndighed eller kompetent
jurisdiktion betragtes som ulovlig, umulig at handhaeve eller i strid med
geeldende lovgivning, har det ingen betydning for gyldigheden af den
resterne del af Ansvarsfraskrivelsen 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.

Patenter

Patenter: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408. Flere ansggninger
afventer godkendelse.
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1. Symbolen op het etiket

Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is

H Fabrikant

| Droog bewaren Partijicode Catalogusnummer
Geautoriseerde Europ. verteg.

g Te gebruiken véor f_l:] Raadpleeg instructies voor gebruik

® Niet hergebruiken ® Niet opnieuw steriliseren
Gesteriliseerd via bestraling MR-conformiteit

c E Product voldoet aan de eisen van de richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42/EEG
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2. Beoogd gebruik

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is bedoeld voor het
corrigeren van ringdilatatie en/of het handhaven van de ringgeometrie
van de aortaklep bij volwassen patiénten die een reparatie van de
bicuspide aortaklep moeten ondergaan.

3. Indicaties voor gebruik

Het HAART 200 aorta-annuloplastiekimplantaat is geindiceerd bij
volwassen patiénten die een reparatie van de bicuspide aortaklep voor
aorta-insufficiéntie moeten ondergaan of die tegelijkertijd een reparatie
van een aorta-aneurysma moeten ondergaan.

4. Beschrijving annuloplastiekimplantaat

4.1. Overzicht

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is een driedimensionele
annuloplastiekring die ontworpen is voor het corrigeren van ringdilatatie
en/of het handhaven van de ringgeometrie van de aortaklep bij
volwassen patiénten die een reparatie van de bicuspide aortaklep
moeten ondergaan. Het implantaat bestaat uit een titanium frame dat
is vervaardigd van Titanium 6AI-4V voor medische toepassingen en is
bedekt met polyester materiaal voor medische toepassingen dat door
middel van hechtdraad aan het frame is bevestigd.

4.2. Technologische eigenschappen

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat bestaat uit drie
onderdelen: het eigenlijke annuloplastiekimplantaat, polyester tampons
en een implantaathouder die tijdens de procedure wordt weggeworpen.
Elk van deze onderdelen wordt hieronder kort beschreven.

Annuloplastiekimplantaat

Het HAART  200-aorta-annuloplastiekimplantaat ~ heeft  een
circulaire  basisgeometrie met twee naar buiten uitiopende
subcommissuuruitsteeksels onder een hoek van 10 graden, die
op 180 graden rond de omtrek van het implantaat zijn geplaatst.
Het annuloplastiekimplantaat bestaat uit een titanium frame dat is
vervaardigd van Titanium 6Al-4V voor medische toepassingen en is
bedekt met polyester materiaal voor medische toepassingen dat door
middel van hechtdraad aan het frame is bevestigd. Het materiaal voor het
implantaat en de productieprocessen is speciaal gekozen voor gebruik
in een medisch implantaat. Het polyester, ARFO01, wordt vervaardigd
voor toepassing bij annuloplastiek-ringen. HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaten worden vervaardigd in vier grootten: 19, 21,
23 en 25 mm.

Het titanium frame van het implantaat zorgt voor de stijfheid die nodig
is om de diameter van de verwijde aortaring te herstellen, terwijl het
polyester bijdraagt tot endothelialisatie en een rechtstreekse hechting
van de subcommissuuruitsteeksels aan de aortaklepring. De binnenzijde
van de uitsteeksels van het implantaat bevat twee lagen polyester om de
hechting te vergemakkelijken.

Polyester tampons

Polyester tampons meten 7 bij 3 mm en zijn gemaakt van hetzelfde
ARF001 dat wordt gebruikt om het implantaat te bedekken. De tampons
worden bij het annuloplastiekimplantaat geleverd voor gebruik tijdens
de ingreep. Ze worden steriel geleverd in een aparte verpakking die zich
in de doos met het implantaat bevindt. Individuele verpakkingen van
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6 steriele tampons zijn ook verkrijgbaar in de zesstuksverpakking van
HAART polyester tampons.

Houder

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt geleverd op
een houder die met een handgreep kan worden verbonden om het
positioneren van het implantaat tijdens de operatie te vergemakkelijken
(afbeelding 2). De houder is gemaakt van polyfenylsulfon en
wordt door middel van een enkele hechtdraad bevestigd aan het
annuloplastiekimplantaat (afbeelding 1). Het implantaat kan van de
houder worden verwijderd door de hechtdraad los te maken op een
gewenste plaats aan de voorzijde van de houder.

Afbeelding 1. HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat op houder

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

o
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Afbeelding 3. HAART 201-instrumentset

4.3. Accessoires

De HAART 201-instrumentset (afbeelding 3) bestaat uit twee (2)
handgrepen, vier (4) sjablonen en een meetbol. De handgrepen zijn
gemaakt van ASTM A276 roestvrij staal en de sjablonen en meetbol zijn
gemaakt van polyfenylsulfon.

De handgreep kan in de sjablonen en meetbol worden gedraaid. De
handgreep kan ook in de voorzijde van de houder worden gedraaid om
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het verwijderen van het implantaat uit de verpakking en het positioneren
van het implantaat tijdens de operatie te vergemakkelijken (afbeelding
2). De 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.

Waarschuwing: De sjablonen, meetbol en handgreep kunnen worden
hergebruikt op voorwaarde dat ze voér elk gebruik worden geinspecteerd
op beschadigingen. Een reinigings- en stoomsterilisatieproces is
gevalideerd voor deze opnieuw te gebruiken instrumenten in het
ziekenhuis. 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. Meer informatie over instrumenten vindt u in de HAART
201-Instrument Set IFU.

5. Contra-indicaties

* Voor het implantaat geldt een contra-indicatie bij patiénten met een
porseleinen aorta.

* Voor het implantaat geldt een contra-indicatie bij patiénten met
gevorderde bacteriéle endocarditis.

* Voor het implantaat geldt een contra-indicatie bij patiénten met kleppen
met sterke kalkafzetting.

6. Waarschuwingen

* Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag niet worden hergebruikt.
Naast de risico’s die worden vermeld onder ‘Complicaties’ kan
hergebruik leiden tot procedurele complicaties, waaronder schade
aan het implantaat, verminderde biologische compatibiliteit van het
implantaat en verontreiniging van het implantaat. Hergebruik kan leiden
tot infecties, ernstige verwondingen of het overlijden van de patiént.

* De beslissing om een annuloplastiekimplantaat te gebruiken, moet
worden genomen door de verantwoordelijke arts en op individuele
basis na een beoordeling van de risico’s en voordelen voor de patiént in
vergelijking met een alternatieve behandeling.

* Probeer het annuloplastiekimplantaat niet te vervormen of om te vormen.

» Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is gesteriliseerd door
middel van gammastraling en wordt geleverd in een dubbel verpakte
houder. Er is geen stoomsterilisatiecyclus gevalideerd voor het
steriliseren van het implantaat.

* Patiénten voor klepreparatie die vervolgens tandheelkundige ingrepen
of andere operaties ondergaan, moeten preventief antibiotica krijgen
om het risico op systemische bacteriémie en prothetische endocarditis
te minimaliseren.

* De juiste groottebepaling van het annuloplastiekimplantaat is een
belangrijke voorwaarde voor een succesvolle klepreparatie. Het kiezen
van een (veel te) klein implantaat kan tot kleptenose of ringdehiscentie
leiden. Een te groot implantaat kan tot klepterugstroming leiden. De
grootte van het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat 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. Gebruik de houder niet voor het bepalen
van de grootte.
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7. Voorzorgsmaatregelen

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

* De reconstructie van het aortaklepblad is standaard vereist tijdens de
aortaklepreparatie om de normale werking van de klep te garanderen.
Annuloplastiek met behulp van het HAART-implantaat moet
worden gecombineerd met een bladreconstructie wanneer dit wordt
aangegeven.

» Complexe kleplaesies, waaronder verkalkingen, openingen, perforaties,
knobbelvormige littekens enterugtrekking, en weefselonvolkomenheden
waarvoor herstelmateriaal nodig is, kunnen een risicofactor zijn tijdens
een reparatie.

* Gebruik hetinstrument niet na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld.

* Om ervoor te zorgen dat het implantaat steriel blijft en niet beschadigd
wordt, dient het te worden bewaard in de kartonnen doos tot het moment
waarop het in de steriele omgeving wordt gebracht. Gebruik geen
implantaat dat uit de dubbele verpakking is gehaald en dat gevallen,
verontreinigd of beschadigd is.

* Gebruik het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat niet als de
verklikkerverzegeling beschadigd, verbroken of verdwenen is.

* Gebruikte implantaten moeten worden afgevoerd als biologisch
gevaarlijk afval.

» Ter voorkoming van schade aan het materiaal waarmee het implantaat
is bedekt, mogen tijdens het inbrengen geen hechtnaalden met scherpe
randen worden gebruikt.

* Implantatiehechtingen moeten diep worden geplaatst om de HAART-
implantaten ten minste 2 mm onder de aortavertakking van het blad en
de toppen van de subcommissuurdriechoeken te plaatsen om contact
tussen de bladen en het implantaat te voorkomen.

* Om te voorkomen dat de hechtingen door het eigen ringweefsel
worden getrokken, moeten tampons worden gebruikt bij de hechtingen
zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. Er moet een voldoende
aantal brede horizontale matrashechtdraden worden gebruikt om de
openingen tussen het implantaat en de aangrenzende ringweefsels te
sluiten en weerstand te bieden aan de trekkracht die gepaard gaat met
annulaire reductie.

* De hechtingen moeten strak worden aangetrokken en worden
vastgemaakt, zodat het implantaat stevig vastzit aan de aangrenzende
ringweefsels. Uiteinden van hechtdraad moeten worden vastgemaakt
aan het laterale deel van de annulaire tampons (zoals beschreven
in ‘Instructies voor gebruik’) om te voorkomen dat bladen worden
beschadigd door lange uiteinden hechtdraad. De hechtdraden moeten
ook zeer kort worden afgeknipt.

* De anticoagulatiestatus van de patiént moet zorgvuldig worden bewaakt
indien na de operatie een anticoagulatietherapie wordt toegepast.
Chirurgen die het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat
gebruiken, moeten op de hoogte zijn van anticoagulatietherapién.

8. Veiligheid met het oog op magnetische resonantie (MR)

MR-conformiteit

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat MR-conform is. Een patiént met dit implantaat
kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

* Statisch magnetisch veldvan1,5en3T
* Maximale gradiént van het ruimtelijk veld 4000 G/cm (40 T/m)
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» Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde
specifieke absorptie voor het hele lichaam (SAR) van 4,0 W/kg (eerste
niveau gecontroleerde bedrijfsmodus) bij 3 T

RF-verhitting

In hierboven vermelde scanomstandigheden genereert het HAART
200-aorta-annuloplastiekimplantaat een maximale temperatuurstijging
van minder dan 3,0 °C na 15 minuten ononderbroken scannen.

Pas op: De RF-verhitting schaalt niet mee met de sterkte van het statische
veld. Implantaten die geen detecteerbare verhitting vertonen bij de ene
veldsterkte, kunnen hoge waarden van lokale verhitting vertonen bij een
andere veldsterkte.

MR-artefact

Bij niet-klinische tests steekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt
door het implantaat ongeveer 10 mm uit buiten het HAART
200-aorta-annuloplastiekimplantaat bij weergave met een gradiént-
echopulssequentie en een 3 T MRI-systeem.

9. Mogelijk schadelijke effecten

Elke patiént moet voorafgaand aan de ingreep worden geinformeerd over
de voordelen en de risico’s van klepreparatie en annuloplastiekchirurgie.
Ernstige complicaties, waaronder overlijden, zijn mogelijk bij elke
openhartoperatie waarbij het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat
wordt ingebracht. Tot deze mogelike complicaties behoren ook
complicaties die verband houden met openhartoperaties in het algemeen
en het gebruik van algehele anesthesie. De mogelijke complicaties die
verband houden met het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat en
de inbrengprocedure worden vermeld in tabel 1.

Tabel 1. Mogelijke complicaties die verband houden met het implantaat
¢.q. de procedure

Bladschade

Obstructie van het linker
ventriculaire uitgangstraject

Hartinfarct

Abrasie van de natuurlijke klep
Allergische reactie

Angina

Aorta-insufficiéntie Neurologische gebeurtenissen

(waaronder TIA, beroerte en
psychomotorisch tekort)

Pijn (ongemak voor de patiént)
Pericardiale effusie

Aritmie

Atrioventriculaire blokkering

Overlijden

Permanente pacemaker

Verwijdering van het implantaat

Pleurale effusie

Breuk van het implantaat

Psychologische problemen

Verplaatsing of onjuiste
positionering van het implantaat
waardoor ingrijpen nodig is

Nierinsufficiéntie/-falen

Endocarditis

Nieuwe operatie

Langere operatietijd of
afgebroken procedure

Aandoeningen van het
ademhalingssysteem

Koorts

Ringdehiscentie

Maag- en darmaandoeningen

Stenose

Hartfalen

Beschadiging van een
kransslagader door hechtdraad
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Hematoom Collaps
Hemolyse of hemolytische Trombose of trombo-embolie
anemie
Bloedingen Toxische reactie
Hypertensie Problemen bij wondgenezing
Infectie — plaatselijk, bacteriémie,
sepsis

10. Levering

10.1. Verpakking

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is verkrijgbaar
in de grootten 19, 21, 23 en 25 mm. Elke doos met een HAART
200-aorta-annuloplastiekimplantaat  bevat tampons en  één
annuloplastiekimplantaat, bestaande uit het implantaat dat met
hechtdraad is bevestigd aan de bijbehorende houder. Het samenstel
van implantaat en houder is verpakt in een aantal in elkaar passende,
verzegelde trays. Tampons zijn apart verpakt in elkaar omhullende
buidels. Het verpakkingssysteem is ontworpen om de implantaten
eenvoudig in de steriele omgeving te brengen. De onderdelen in de
verpakking zijn steriel indien de buidels, trays en deksels onbeschadigd
en ongeopend zijn. De oppervlakken van de buitenverpakking zijn NIET-
STERIEL en mogen niet in de steriele omgeving worden gebracht.

10.2. Opslag

Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking (de buitenste
doos inbegrepen) in een schone en droge ruimte om het product te
beschermen en de kans op verontreiniging/besmetting zo klein mogelijk
te houden. Het wordt aanbevolen om de voorraad met regelmaat te
laten rouleren om ervoor te zorgen dat de vervaldatum op het etiket
op de doos niet wordt overschreden. Gebruik het instrument niet na de
vervaldatum die op het etiket staat vermeld.

11. Instructies voor gebruik

11.1. Groottebepaling

De grootte van het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat moet
worden gekozen op basis van de lengte van het niet-samengesmolten
klepblad. De lengte van het blad zonder rand wordt bepaald met
behulp van de sjablonen die bij de HAART 201-instrumentset worden
geleverd. Sjablonen worden geleverd in diameters van 19, 21, 23 en
25 mm, die overeenkomen met de vier grootten HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaten.

De juiste groottebepaling van het annuloplastiekimplantaat is een
belangrijke voorwaarde voor een succesvolle klepreparatie. De juiste
grootte van het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt
gekozen door elke afzonderlijke sjabloon op de handgreep te draaien
en zodanig achter het niet-samengesmolten klepblad te steken dat de
lengte van het blad zonder rand tussen de commissuurinserties met
voldoende speling langs de omtrek van de sjabloon ligt. De juiste
sjabloon voor een bepaald blad is gekozen indien de afstand van het
ene gestippelde gebied tot het andere overeenkomt met de lengte van
het blad zonder rand van de ene commissuur tot de andere (afbeelding
4). Als de lengte van het blad zonder rand zich tussen de twee grootten
bevindt, kiest u de kleinste van de twee grootten. Het groottenummer
op de betreffende sjabloon geeft de juiste implantaatgrootte aan,
gebaseerd op het gemeten blad.

Om de implantaatgrootte te bevestigen die is geselecteerd met de
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Afbeelding 4. Juiste groottebepaling van lengte blad zonder
rand met behulp van sjabloon

sjabloon, kan de afstand tussen de klepcommissuren worden gemeten
met behulp van een klepsjabloon zoals een Hegar-dilator. Het doel
van deze meting is te waarborgen dat de diameter van het implantaat
dat wordt gekozen met behulp van de HAART 201-sjablonen geen
overmatige reductie van de intercommissurale afstand veroorzaakt.

11.2. Instructies voor hantering en voorbereiding

Elk implantaat is bij levering op een houder bevestigd en is verpakt in
verzegelde, in elkaar passende trays, zodat het implantaat eenvoudig
in de steriele omgeving kan worden gebracht. Tampons zijn verpakt in
elkaar omhullende buidels. De binnenste buidels en verzegelde trays
moeten op schade worden geinspecteerd voordat ze worden geopend.
Gebruik het implantaat niet als de steriele verpakking beschadigd is.

De houder moet zijn bevestigd aan de handgreep die zich in de HAART
201-instrumentset bevindt, zodat het implantaat gemakkelijker uit de
verpakking kan worden verwijderd en in de aortawortel kan worden
ingebracht.

11.3. Uitsteekselhechtdraden van implantaat

Hechtdraad voor de uitsteeksels

Het inbrengen begint door de twee uitsteeksels van het implantaat
vast te maken aan de twee subcommissuurgebieden door gebruik te
maken van ‘Cabrol-achtige’ configuraties waarbij royale beten uit de
aortawand worden genomen met gebruikmaking van 4-0 of 3-0 gecoate

Afbeelding 5. Hechttechniek voor de uitsteeksels van het HAART
200-aorta-annuloplastiekimplantaat
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en gevlochten horizontale matrashechtdraden van polyester die boven
de ring worden ondersteund door tampons (afbeelding 5).

De uitsteekselhechtdraden worden geplaatst met het HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat op de houder boven de klep (afbeelding 6).
De uitsteekselhechtdraden moeten zodanig worden geplaatst dat het

Afbeelding 6. Plaatsen van de uitsteekselhechtdraden

uiteinde van het implantaatuitsteeksel zich ten minste 2 mm onder de
bovenzijde van de subcommissuurruimte bevindt.

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat is bedekt met
polyester materiaal, dat endothelialisatie mogelijk maakt. Horizontale
matras-uitsteekselhechtdraad wordt primair gebruikt om het implantaat
correct te positioneren voordat aanvullende lushechtdraden rondom
de bladgedeelten van het implantaat worden geplaatst. Alleen de
horizontale matras-uitsteekselhechtdraden mogen het materiaal raken
en dan alleen net aan de binnenzijde van de uitsteeksels (afbeelding
5 op pagina 23). Extra materiaal is aangebracht in deze gebieden
om het passeren van de naald te faciliteren, maar er zijn slechts zeer
oppervlakkige beten vereist.

Nadat de twee uitsteeksel-hechtdraden zijn aangebracht, laat men het
implantaat onder de eigen klep zakken, en de hechtdraad waarmee
het implantaat aan de houder is vastgemaakt, wordt doorgeknipt. Het
HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat moet voorzichtig van de
houder worden genomen door het implantaat van de houder te duwen
nabij het midden van elk bladgedeelte van het implantaat. De houder
mag pas van onder de klep worden verwijderd nadat het implantaat van
de houder is gedruki.

Hechtdraden sinusgedeelte

Hechtdraden van het sinusgedeelte lopen rondom het implantaat en
omhoog door de ring, waarbij diepe beten in de aorta worden gemaaks.
Ze komen tevoorschijn boven de klep op fijne tampons (afbeeldingen
7 en 8). Drie lushechtdraden worden geplaatst rond het niet-gesmolten
sinussegment van het implantaat en vier (4) lushechtdraden worden
geplaatst rond het sinussegment dat bij het samengesmolten blad
hoort, twee (2) aan elke kant van de raphe (afbeelding 9).

Omgang met hechtdraad

Nadat alle negen hechtdraden zijn aangebracht, wordt elke hechtdraad
met acht knopen stevig over de tampon vastgemaakt, waarbij
ervoor moet worden gezorgd dat de bladuitsteeksels terug in de
subcommissuurgebieden worden gedrukt en het materiaal van het
implantaat onder de bladweefsels blijit. De knopen moeten stevig
worden aangetrokken om te voorkomen dat de hechtdraden losraken.

Lange, ringvormige uiteinden hechtdraad in de coronaire sinus kunnen
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Afbeelding 7. Lushechtdraden van bladgedeelte

Afbeelding 8. Hechten van de bladgedeelten met het implantaat
onder de klepbladen

beschadigingen aan het blad veroorzaken. Als laatste stap bij het
annulair hechten moet(en) een of beide naalden van de vastgemaakte
ringhechtdraad naar beneden worden gestoken door het midden van
het laterale aspect van de tampon, en de hechtdraad moet opnieuw
op de tampon worden bevestigd met nog eens zes knopen. Bij deze
manoeuvre worden de uiteinden hechtdraad naar beneden en weg van
de bladen geleid.

Afbeelding 10 toont de procedure voor de juiste omgang met de
uiteinden van de hechtdraden.

Paneel A: De horizontale matrashechtdraden waarmee het implantaat
stevig omhoog wordt gehouden onder de ring, steken uit boven de
ring en worden ondersteund door kleine tampons van polyester. De
hechtdraden worden stevig met acht knopen vastgemaakt boven
de tampons (pijl). Deze hechtdraadlijnen verkleinen de ringgrootte
aanzienlijk en kunnen daarom gepaard gaan met aanzienlijke
spanning. Daarom moeten de acht knopen stevig worden aangehaald,
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zodat ze niet los kunnen raken.
Paneel B: elke hechtdraad wordt naar beneden door de laterale
Afbeelding 10. Omgang met annulaire hechtdraden

B Naald door laterale tampon
Blad gestoken

Hechtdraad

vastgemaakt met acht
knopen

[

%y

Hechtdraad weer

vastgemaakt en Hechtdraaduiteinden en
afgeknipt

knopen verborgen
@ % achter tampons @

tampon (pijl) gehaald en opnieuw vastgemaakt met zes knopen.
Hierdoor worden de laatste knoop en hechtdraaduiteinden lateraal en
onder de tampon gepositioneerd.

Paneel C: De hechtdraaduiteinden worden zeer kort afgeknipt onder
de tampons (pijl).

Paneel D: de dubbele knoop voorkomt dat elke hechtdraad losraakt, en
met de tweede knoop onder de tampon worden de hechtdraaduiteinden
lateraal en omlaag in de ring geleid, zodat contact met de bladen wordt
vermeden.

Aan het einde van de implantatieprocedure moeten alle
ringhechtdraden zorgvuldig worden geinspecteerd door de chirurg,
en als er onduidelikheden zijn over de positie van een bepaald
hechtdraaduiteinde, moet de knopentoren opnieuw naar beneden
en weg van het blad worden geleid en vastgemaakt met fijne 6-0
polypropyleen hechtdraad.

Bladreconstructie

Wanneer aangegeven, moet de reconstructie van het blad worden
uitgevoerd na het inbrengen van het apparaat en volgens de
vastgestelde technieken voor de reconstructie van de aorta. Bij
het inbrengen van het annuloplastiekimplantaat worden de ring en
de bladen naar het midden van de klep gebracht, maar er kan nog
steeds sprake zijn van een aanzienlijke verzakking van de bladen.
Bladverzakking kan worden gecorrigeerd door middel van hechtdraden
in de vrije rand van het blad, of door het sluiten van de spleet van
een type 1-klep. Eventuele structurele gebreken aan het blad kunnen
eveneens worden hersteld door middel van pericardiale reconstructie
of andere methoden waarin de chirurg is geschoold en waarnaar diens
voorkeur uitgaat. Het doel is om gelijke lengtes van beide bladen en
gelijke effectieve hoogtes van meer dan 8 mm te bereiken.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J

DWG-01-023 Rev. E - ©2023

Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Beoordeling van de klepreparatie

Nadat de implantatie en de reconstructie van het blad zijn voltooid,
moeten de bladen worden gecontroleerd en moet de aorta bij de
commissuren zijdelings worden uitgerekt om de relatieve lengte en
hoogte van de bladen te beoordelen. Beide bladen moeten even
lang en verticaal zijn, met een goede effectieve hoogte en een goed
effectief oppervlak van de coaptatie. De bladen moeten halverwege
bij elkaar komen zonder centrale openingen of prolaps van bladen.
Ten slotte moeten de bladen uitgebreid worden geopend om een
goede opening te garanderen.

De effectieve en geometrische hoogte kunnen worden bepaald met
de meetbol die deel uitmaakt van de HAART 201-instrumentset
(afbeelding 11). De meetbol is voorzien van twee verschillende
verticale schalen die op het oppervlak zijn aangebracht. De ene
schaal ontspringt bij de apex van de bol en is bedoeld voor het
schatten van de verticale effectieve hoogte van het klepblad vanaf
de basis van het blad tot de marge zonder rand (afbeelding 12 op
pagina 26). Voor een succesvolle reparatie moet de effectieve hoogte
van het blad ongeveer 8 tot 10 mm bedragen. Wanneer de meetbol
voorzichtig in het sinuscomplex van het blad wordt gedrukt, wordt
een succesvolle reparatie aangegeven doordat het blad zich op
dezelfde hoogte bevindt als de equator van de meetbol. De tweede
schaal kan worden gebruikt om desgewenst de geometrische lengte
van een blad te bepalen, zodat de bladgrootte en de symmetrie na
het repareren van de klep kunnen worden geévalueerd.

11.4. Sterilisatie

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt steriel geleverd
op de houder en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Beschadigde
of verontreinigde instrumenten mogen niet worden gebruikt. Tampons
worden steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Tampons die zijn beschadigd of verontreinigd door contact met de
patiént, mogen niet worden gebruikt.

Afbeelding 11. Schema van geometrische en effectieve hoogte

Bladlengte Effectieve hoogte
- l

-
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Afbeelding 12. Lengteschaal blad (links) en effectieve hoogte
schaal (rechts)
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Vrijwaring van garantieverplichtingen

Het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat en de HAART
201-instrumentset (hierna kortweg ‘product’ genoemd), zijn vervaardigd
onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden. Corcym heeft geen
invloed op de omstandigheden waarin dit product wordt gebruikt. Corcym
en zijn filialen (samen ‘Corcym’ genoemd) zij daarom gevrijwaard 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. Corcym s niet
aansprakelijk tegenover personen of entiteiten voor medische 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 Corcym te binden aan enige vertegenwoordiging of
garantie met betrekking tot het product.

De hierboven vermelde uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld
om, en mogen niet worden uitgelegd als, strijdig 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 overeind, en alle rechten en verplichtingen dienen te
worden uitgelegd en afgedwongen alsof deze Vrijwaring van garantie
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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; andere aanvragen in
behandeling.
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1. Tuotteen merkinndissa kaytetyt symbolit

H Valmistaja

| Sailytettéva kuivassa Erékoodi Luettelonumero
Valtuutettu edustaja Euroopassa

T3] Katso kaytigohjetta

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus on
vaurioitunut.

E Viimeinen kayttopaiva

® Ei saa kayttaa uudelleen ® Ei saa steriloida uudelleen

Ehdollisesti turvallinen

c E Tuote tayttad ladkintalaitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY vaatimukset
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2. Kayttotarkoitus

HAART 200-aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu annulusdilataation
korjaamiseen ja/tai aorttaldpdn annuluksen tukemiseen aikuisilla
potilailla bikuspisen aorttaldpan korjauksen yhteydessé.

3. Kayttbaiheet

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu aikuisille potilaille,
joille tehd&én bikuspisen aorttaldpén korjaus aortan vajaatoiminnan
vuoksi tai aortan aneurysman korjauksen yhteydessa.

4. Annuloplastiarenkaan kuvaus

4.1. Esittely
HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on  kolmiulotteinen
annuloplastiarengas, joka on suunniteltu  annulusdilataation

korjaamiseen ja/tai aorttaldpidn annuluksen tukemiseen aikuisilla
potilailla bikuspisen aorttaldpén korjauksen yhteydessd. Renkaassa
on laékinnélliseen kayttoon hyvéksytystd 6AL-4V-titaanista koneistettu
runko, joka on peitetty ompelein kiinnitetylla 14&kinnalliseen kayttdon
hyvaksytylla polyesterilla.

4.2. Tekniset ominaisuudet

HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaassa on kolme osaa:
implantoitava annuloplastiarengas, polyesterivanutyynyt ja renkaan
pidike, joka poistetaan toimenpiteen aikana. Kukin osa kuvataan lyhyesti
seuraavassa.

Annuloplastiarengas

HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaassa on rengasmainen
geometria, jossa on kaksi 10 asteen kulmassa ulospéin suuntautuvaa
levennystd ja 180 asteen kulmaan asennetut subkommissuraaliset
tukivarret renkaan ympérilla. Annuloplastiarenkaassa on 1&4&kinnélliseen
kéyttdon hyvéksytystd 6AI-4V-titaanista koneistettu runko, joka on
peitetty ompelein kiinnitetylld 14&kinnélliseen kayttéén hyvaksytylla
polyesterilla. Renkaan materiaalit ja valmistusmenetelmét on valittu
nimenomaan implantoitavalle laakinnélliselle laitteelle  sopiviksi.
ARF001-polyesterikangas on  valmistettu annuloplastiarenkaissa
kéytettavaksi. HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaita valmistetaan 4
kokoa vélilla 19-25 mm. Eri kokojen valilld on 2 mm:n ero.

Renkaan titaanirunko on riittdvan jaykk& aorttaldpdn Idystyneen
annuluksen  halkaisijan ~ pienentdmiseen  ja  polyesterinen
kangasmateriaali edistdd endoteelikudoksen muodostusta seké
helpottaa subkommissuraalisten tukivarsien kiinnittdmistd ompelein
suoraan aorttaldpan annulukseen. Renkaan tukivarsien sisésivuissa on
kaksi kerrosta polyesterikangasta ompelun helpottamiseksi.

Polyesterivanutyynyt

Polyesterivanutyynyjen koko on 7 x 3 mm, ja ne on valmistettu
samasta ARF001-kankaasta, jota renkaassakin on kéytetty. Vanutyynyt
toimitetaan annuloplastiarenkaan mukana leikkauksessa kaytettaviksi.
Ne toimitetaan steriileiné ja pakattuina renkaan pakkauksessa olevaan
erilliseen sisdpakkaukseen. Yksittaisia 6 steriilin vanutyynyn pakkauksia
on saatavana myés HAART-polyesterivanutyynyjen 6-pakkauksessa.

Pidike
HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas toimitetaan pidikkeessé, jonka
voi kiinnittdd jatkovarteen. Jatkovarsi helpottaa renkaan asettelua

34



toimenpiteen aikana (kuva 2). Pidike on tydstettyd polyfenyylisulfonia
ja annuloplastiarengas on kiinnitetty siihen yhdella ompeleella (kuva 1).
Renkaan voi irrottaa pidikkeesta katkaisemalla ompeleen mista tahansa
pidikkeen kohdasta.

Kuva 1. HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas pidikkeessé

Kuva 2. HAART 200 -aortta-
annuloplastiarengas ja pidike kiinnitettyind
jatkovarteen
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Kuva 3. HAART 201 -instrumenttisarja

4.3. Lisavarusteet

HAART 201 -instrumenttisarja (kuva 3) siséltda kaksi (2) jatkovartta,
nelja (4) sovituspalloa ja mittapallon. Jatkovarret ovat ruostumatonta
ASTM A276 -terdstd ja sekd sovituspallot ettd mittapallo ovat
polyfenyylisulfonia.

Sovituspallot ja mittapallon voi kiinnittdd jatkovarteen kiertamalla.
Jatkovarren voi kiinnittdd myds renkaan pidikkeeseen helpottamaan
renkaan poistammista pakkauksesta ja renkaan asettelua toimenpiteen
aikana (kuva 2). Jatkovarressa on kapeampi kohta, josta sité voi taivuttaa
sovituspallojen, mittapallon ja renkaan viemiseksi leikkauskohtaan
halutussa asennossa.

Varoitus: Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi on tarkoitettu
kestokayttdisiksi, mutta tdmé edellyttdd, ettd ne tarkastetaan ennen
jokaista kayttokertaa vaurioiden varalta. Naiden kestokayttdisten
instrumenttien sairaalakdyttéén on olemassa validoitu puhdistus- ja
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héyrysterilointiprosessi. Ennen jokaista kéyttdkertaa sovituspallot ja
mittapallo on tarkastettava silmémééaréisesti polymeerimateriaalin
naarmujen, murtumien tai rakenteellisten heikkouksien seka
lukukelvottomien merkintdjen varalta. Jatkovarsi on tarkastettava
nakyvien murtumien tai rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta
ennen jokaista kdyttokertaa sekd aina taivuttamisen jélkeen. Vaihda
kaikki instrumentit, joissa ilmenee edelld mainittuja vikoja, silld ne
eivat valttdmatta toimi endd kunnolla ja voivat aiheuttaa vammoja
potilaalle. Lisétietoja instrumenteista on HAART 201 instrumenttisarjan
kéyttdohjeessa.

5. Vasta-aiheet

* Tuotteen kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on posliiniaortta.

* Tuotteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on kehittyva
bakteeriendokardiitti.

* Tuotteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on huomattavan
kalkkeutuneet lapét.

6. Varoitukset

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu vain

kertakayttoon. Ala kdyta tuotetta uudelleen. Kohdassa Komplikaatiot

lueteltujen riskien liséksi uudelleenkayttd voi aiheuttaa toimenpiteen
aikaisia ongelmia, kuten tuotteen vaurioituminen, tuotteen
bioyhteensopivuuden heikkeneminen ja tuotteen kontaminoituminen.

Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, vakavan vamman tai potilaan

kuoleman.

* Hoitavan 14&karin on tehtdva paatds annuloplastiarenkaan kaytdsta
yksilollisesti ja huomioiden renkaan kéytén riskit ja edut potilaalle
vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna.

* Annuloplastiarengasta ei saa vaantéa tai muotoilla uudelleen.

* HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on steriloitu gammaséteilylla,
ja se toimitetaan steriilind kaksinkertaisesti pakatussa sdilidssa.
Mitddn hdyrysterilointimenetelmdd ei ole hyvéksytty tuotteen
sterilointiin.

e L&pan korjauksen jéalkeen potilaiden on
hammashoidon ~ tai  muiden  kirurgisten
yhteydessd antibioottiprofylaksi  systeemisen
tekolappaendokardiitin riskin vahentamiseksi.

* Qikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on |apan korjauksen
onnistumisen kannalta erittain tarkeda. Huomattavan alikokoisen
renkaan valitseminen voi aiheuttaa lapén stenoosia tai renkaan
irtautumisen. Ylikokoinen rengas voi aiheuttaa lappévuotoa. HAART
200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan renkaan suunniteltua
kéyttétarkoitusta vastaavien sovituspallojen avulla. Kayta renkaan
koon valitsemiseen ainoastaan HAART 201 instrumenttisarjaan
kuuluviaHAART-sovituspalloja. Al kéyté pidiketté koon valitsemiseen.

jatkossa  saatava
toimenpiteiden
bakteremian ja

7. Varotoimet

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

* Aorttaldpdn purjeen rekonstruktiota tarvitaan rutiininomaisesti
l&pan toimivuuden luomiseksi aorttaldpan korjauksen aikana.
Annuloplastia, jossa kaytetddn HAART-laitetta, tulee yhdist&4 purjeen
rekonstruktioon, kun se on aiheellista.

* Monimutkaiset purjeen leesiot, kuten kalkkeumat, fenestraatiot,
perforaatiot, nodulaarinen arpeutuminen ja retraktio sek&
kudosvajaus, joka vaatii paikkausmateriaaleja, voivat olla korjauksen
epéonnistumisen riskitekijéita.
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» Tuotetta ei saa kayttdd etikettin painetun viimeisen kayttdpdivan
jalkeen.

* Tuotteen steriiliyden ja ehjyyden varmistamiseksi se on sailytettéavé
pahvisessa ulkopakkauksessaan kunnes se on tuotava steriilille
alueelle. Tuotetta eisaakayttadd, mikéli se on poistettu kaksinkertaisesta
pakkauksestaan ja pudonnut, likaantunut tai muuten vaurioitunut.

* HAART 200 -aortta-annuloplastiarengasta ei saa kayttad, mikali
turvasinetti on vaurioitunut, sérkynyt tai irronnut.

 Kaytetyt tuotteet on havitettava tartuntavaarallisena jatteend.

* Jotta tuotteen kangaspééllys ei vaurioituisi, &ld ké&ytd tuotteen
kiinnittdmiseen ompeluneuloja, joissa on leikkaava karki.

* Implantointiompeleet on asetettava syvélle, jotta HAART-laitteet
asettuvat vahintddn 2 mm purjeen aortan junktion alapuolelle ja
subkommissuraalisten kolmioiden yl&osiin, jotta estetdan purjeiden ja
laitteen vélinen kosketus.

* Jotta ompeleet eivat leikkautuisi natiiviannuluksen kudoksen
lapi, ompeleiden kanssa on kéytettdvd vanutyynyjd kohdassa
Kayttoon liittyvid ohjeita kuvatulla tavalla. Riittdvdn montaa levedd
vaakasuuntaista patjaommelta on kaytettava, jotta voidaan poistaa
tuotteen ja vierekkaisen annuluksen kudoksen valisen raot ja jotta
voidaan huomioida annuluksen pienentdmisesta johtuva jannitys.

* Ompeleet pitd4 kiristaa ja paattaa tiukasti niin, etta laite on tiukassa
kontaktissa vierekkaisen annuluksen kudoksen kanssa. Ompeleiden
paat on sidottava annuluksen vanutyynyjen lateraaliselle puolelle
kohdassa Kayttdon liittyvia ohjeita kuvatulla tavalla, jotta ompeleiden
pitkat langanpaat eivat vaurioita lapan purjeita. Lisaksi ompeleiden
paat on leikattava hyvin lyhyiksi.

* Postoperatiivista  antikoagulanttihoitoa  k&ytettdessd  potilaan
antikoagulaatiotilaa on seurattava tarkoin. HAART 200 aortta-
annuloplastiarengasta kayttavien kirurgien on tunnettava ajantasaiset
antikoagulaatiohoito-ohjeet.

8. Magneettikuvausturvallisuus

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on ei-kliinisissa tutkimuksissa
osoitettu ehdollisesti turvalliseksi magneettikuvauksessa. Potilas, jolle
on asennettu tdmé tuote, voidaan turvallisesti kuvata seuraavat ehdot
téyttavalld magneettikuvausjérjestelmalla:

* Staattisen magneettikent&n voimakkuus on 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa.

* Suurin spatiaalinen gradienttikenttd on 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

* Suurimmassa raportoidussa magneettikuvausjarjestelméssé koko
kehon keskimaérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4,0 W/kg
(ensimmaéisen tason valvottu kayttétila) 3,0 teslalla.

Radiotaajuuskuumennus

Edelld kuvatun kaltaisissa olosuhteissa kuvattuna HAART 200
-aortta-annuloplastiarengas  aiheuttaa odotettavasti alle  3,0°C:n
[dmpétilannousun 15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen jélkeen.

Varotoimi: Radiotaajuuskuumennus ei skaalaudu staattisen kentén
voimakkuuden kanssa. Renkaat, jotka eivdt osoita havaittavaa
kuumentumista yhdelld kentdn voimakkuudella, voivat osoittaa
voimakkaita paikallisia kuumennusarvoja toisella kentén voimakkuudella.

Magneettikuvausartefakti

Ei-kliinisissé testeissé HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
aiheuttama artefakti ulottui noin 10 mm renkaan ulkopuolelle kaytettdessa
gradienttikaikusekvenssié ja 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelméaa.
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9. Mahdolliset haittatapahtumat

Jokaiselle potentiaaliselle potilaalle on kerrottava 1&pén korjauksen
ja annuloplastian eduista ja riskeistd ennen toimenpidettd. Vakavat
komplikaatiot, kuolema mukaan lukien, ovat mahdollisia kaikissa
avosydanleikkauksissa, myds HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa. Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. avosydénkirurgiaan
yleisesti liittyvat komplikaatiot sekd yleisanestesian kéyttdon liittyvéat
komplikaatiot. HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaaaseen ja sen
asennukseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1. Tuotteeseen tai toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset

komplikaatiot

Oman I&pan naarmuuntuminen

Lapan purjeiden vaurioituminen

Allerginen reaktio

Vasemman kammion
ulosvirtauskanavan ahtauma

Rintakipu

Myokardiaalinen infarkti

Aortan vajaatoiminta

Neurologiset tapahtumat
(kuten TIA, aivohalvaus ja
psykomotorinen héirid)

Rytmihairié Kipu (potilaan epdmukavuus)
Eteis-kammiokatkos Perikardiumeffuusio
Kuolema Pysyva tahdistin

Tuotteen irtoaminen Pleuraeffuusio

Tuotteen murtuminen Psyykkiset ongelmat

Tuotteen siirtyminen tai
virheasento, joka edellyttda
toimenpiteitd

Munuaisten vajaatoiminta

Endokardiitti

Uusintaleikkaus

Leikkauksen pitkittyminen tai
keskeytyminen

Hengityselinten hairiét

Kuume

Renkaan irtautuminen

Ruuansulatuskanavan hairiét

Stenoosi

Sydémen vajaatoiminta

Sepelvaltimoiden ommelvauriot

Hematooma

Synkopee

Hemolyysi tai hemolyyttinen
anemia

Tromboosi tai tromboembolia

Verenvuoto

Toksinen reaktio

Korkea verenpaine

Ongelmat haavan
parantumisessa

Infektio: paikallinen, bakteremia
tai sepsis

10. Toimitustapa

10.1. Pakkaus
HAART 200

-aortta-annuloplastiarenkaasta  on

saatavilla

seuraavat koot: 19, 21, 23 ja 25 mm. Jokainen HAART 200 -aortta-
annuloplastiarengaspakkaus siséltdd vanutyynyt sekd yhden
annuloplastiarenkaan, joka on kiinnitetty ompeleella pidikkeeseensé.
Toisiinsa kiinnitetyt tuote ja pidike on pakattu sisékkaisiin sinet6ityihin
alustoihin. Vanutyynyt on pakattu erikseen sisékkéisiin pusseihin.
Pakkausjarjestelma on suunniteltu helpottamaan tuotteen tuomista
steriilille alueelle. Pakkauksen sisaltd on steriili, mikali pussit, alustat
ja niiden kannet ovat ehjid ja avaamattomia. Ulkopakkauksen pinnat
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EIVAT OLE STERIILEJA, eik4 niita saa tuoda steriilille alueelle.

10.2. Sailytys

Sailytd tuote alkuperdispakkauksessaan, ulkopakkaus mukaan
lukien, puhtaassa ja kuivassa paikassa. N&in suojelet tuotetta ja
vahennét kontaminoitumisriskid. Suosittelemme k&ymé&an varaston
l&pi séénndllisesti, jotta tuotteet tulevat varmasti kaytettyd ennen
pakkauksen etikettiin painettua viimeista kayttopaivaa. Tuotetta ei saa
kayttaa etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

11. Kayttoon liittyvia ohjeita

11.1. Koon valinta

HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko on valittava 1&pén
purjeiden vapaan reunan pituuden perusteella. Vapaan reunan pituus
mitataan HAART 201 instrumenttisarjaan kuuluvilla sovituspalloilla.
Sovituspallojen halkaisijat ovat 19, 21, 23 ja 25 mm, ja ne vastaavat
HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaiden neljad eri kokoa.

Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on lapé&n korjauksen
onnistumisen kannalta erittéin tarkeda. Sopiva HAART 200 -aortta-
annuloplastiarenkaan koko valitaan kiertdmalld kukin sovituspallo
jatkovarteen ja tydntdmalla se 1apan purjeen taakse siten, etté purjeen
vapaa reuna kommissuraalisten kiinnittymiskohtien valilla lepdé
tasaisesti sovituspallon pinnalla. Sovituspallo vastaa purjeen kokoa,
kun pisteilld merkittyjen alueiden vélimatka vastaa purjeen vapaan
reunan pituutta kommissuraalisten kiinnittymiskohtien vailla (kuva 4).
Mikéli purjeen vapaan reunan pituus on kahden koon vélilla, valitse

Kuva 4. Purjeen vapaan reunan pituuden mittaaminen sovituspallolla

- AN

naistd kahdesta vaihtoehdosta pienempi. Sovituspallon kokonumero
vastaa mitattuun purjeeseen néhden sopivan tuotteen kokoa.

Sovituspallon avulla valitun renkaan koon vahvistamiseksi voidaan
[&pdn kommissuurien vélinen etdisyys mitata kayttamalla 1&pén
sovituspalloa, kuten Hegar-laajenninta. Mittauksen tavoitteena on
varmistaa, ettei HAART 201 sovituspallojen avulla valittu renkaan
halkaisija aiheuta kommissuurien vélisen etéisyyden liiallista
pienentymista.

11.2. Késittely- ja valmisteluohjeet

Jokainen tuote toimitetaan pidikkeeseen Kiinnitettynd ja pakattuna
sisékkaisiin sinetéityihin alustoihin, jotka helpottavat tuotteen tuomista
steriilille alueelle. Vanutyynyt on pakattu sisékkaisiin pusseihin.
Sisépussit ja sinetdidyt alustat on tarkistettava vaurioiden varalta ennen
avaamista. Al4 kayta tuotetta, mikéli steriili pakkaus on vaurioitunut.
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Pidike on kiinnitettdvd HAART 201 instrumenttisarjan jatkovarteen, jotta
rengas olisi helpompi poistaa pakkauksestaan ja asettaa aortan tyveen.

11.3. Tuotteen asentaminen

Tukivarsien ompeleet

Asennuksen aluksi renkaan kaksi tukivartta Kiinnitetddn ompelein
kahteen subkommissuraaliseen alueeseen Cabrol-tyyppisilla pistoilla,
joihin on otettu mukaan reilusti aortan seindméaa. Kayta paksuuden 4-0
tai 3-0 pinnoitettua punottua polyesteriommelainetta ja vaakasuuntaisia
patjaompeleita, jotka on tuettu annuluksen ylapuolelta vanutyynyilla
(kuva 5).

Kuva 5. HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan tukivarsien
kiinnitykseen kéytettavd ompelutekniikka

Tukivarsien ompeleet tehd&&n, kun HAART 200 -aortta-
annuloplastiarengas on pidikkeessaan 1apan p&éllé (kuva 6). Tukivarsien
ompeleet olisi sijoitettava niin, etti renkaan tukivarren p&& on vahintaan
Kuva 6. Tukivarsien ompeleiden paikat

2 mm alempana kuin subkommissuraalisen tilan ylaosa.

HAART 200  -aortta-annuloplastiarengas  on  péadllystetty
polyesterikankaalla, joka edistdd endoteelikudoksen muodostumista.
Renkaan oikea asento varmistetaan ensisijaisesti vaakasuuntaisilla
patjaompeleilla ja tdman jalkeen liséksi renkaan purjeiden puoleisten osien
ympéri kulkevilla silmukkaompeleilla. Vain tukivarsien vaakasuuntaiset
patjaompelet saavat kulkea kankaan l4pi ja nekin ainoastaan tukivarsien
sisépinnalla (kuva 5). Naissa kohdissa on neulan lapivientia siimall4 pitaen
ylim&aréinen kangaskerros, mutta hyvin pinnalliset neulanpistot ovat
riittévia.

Kun kaksi tukivarsien ommelta ovat paikoillaan, laske rengas natiivildpan
alle ja katkaise rengasta pidikkeessa pitdva ommel. Irrota HAART 200
-aortta-annuloplastiarengas varovasti pidikkeestaén. Tyénné rengas irti
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pidikkeesta renkaan kunkin purjeen puoleisen osan keskiosan vieresté.
Poista pidike lapan alta vasta, kun olet tydntényt renkaan irti pidikkeesta.

Sinuksen puoleisen osan ompeleet

Sinuksen puoleisen osan ompeleet kiertyvét silmukaksi renkaan
ympérille, kulkevat syvaltd aortasta ja paéattyvat lapan ylapuolelle
ohuisiin vanutyynyihin (kuvat 7 ja 8). Kolme siimukkaommelta sijoitetaan
renkaan fuusiotumatonta sinusta vastaavan osan ympérille ja nelja (4)
silmukkaommelta sijoitetaan fuusioitunutta purjetta vastaavan sinus-
osan ympadrille, kaksi (2) sauman molemmille puolille (kuva 9).

Kuva 7. Purjeen puoleisen osan silmukkaompeleet

Kuva 8. Purjeen puoleisten osien kiinnittaminen ompelein, kun rengas
on lapén purjeiden alla.
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Ommelten viimeistely

Kun kaikki yhdeks&dn ommelta ovat paikallaan, p4at4 jokainen tiukasti
vanutyynyn yli 8 solmulla varmistaen, ettd tukivarret ovat syvélla
subkommissuraalisilla alueilla ja ettd renkaan péallyskangas jaa lapén
kudosten alapuolelle. Kiristd solmut perusteellisesti, jotta ompeleet eivat
aukea.

Sepelpoukaman puolelle jaavat pitkdt annuluksen ompeleiden paat
voivat vaurioittaa purjeita. Viimeistele annuluksen ompeleet tydntdmalla
yksi tai molemmat paatellyn ompeleen neuloista alaspéin vanutyynyn
lateraalisen puolen keskikohdan lapi ja p&&td ommel uudelleen
vanutyynyyn vield kuudella solmulla. T&m& ohjaa ompeleen paat
alaspéin ja poispadin purjeista.

Kuva 10. Rengasompeleiden hallinta

B  Neulaviety lateraalisen
vanutyynyn lapi

8 solmulla

Annulus

%y

Ommel péatetty

uudelleen ja paat

leikattu lyhyiksi Ompeleiden péat ja solmut jaavat

% vanutyynyijen taakse

Ompeleiden paiden oikea viimeistely nakyy kuvasta 10.

e

Kohta A: Vaakasuuntaiset patjaompeleet pitavat renkaan tiukasti
annuluksen alla ja paattyvat annuluksen ylapuolella. Ne on tuettu ohuilla
polyesterivanutyynyilla. Ne on tuettu ohuilla polyesterivanutyynyilla.
Ompeleet on paéatetty tiukasti 8 solmulla vanutyynyjen yli (ks. nuoli).
Naméa ommellinjat pienentévét annuluksen kokoa merkittavasti, minka
vuoksi niihin voi kohdistua huomattavaa vetoa. Kayta sen vuoksi tiukkoja
8-kertaisia solmuja, jotka eivat aukea.

Kohta B: Jokainen ommel vied&an lateraalisen vanutyynyn (ks. nuoli)
lapi ja paatetddn uudelleen 6 solmulla. Talléin viimeinen solmu ja
ompeleen péat tulevat lateraaliselle puolelle ja vanutyynyn alle.

Kohta C: Ompeleen péat leikataan hyvin Iyhyiksi vanutyynyn alta (ks.
nuoli).

Kohta D: Koska solmuja on kaksi kussakin ompeleessa, ne eivét aukea,
ja koska toinen solmu on vanutyynyn alla, ompeleen p&ét suuntautuvat
lateraalisesti ja alaspéin kohti annulusta eivatka kosketa purjeita.

Kirurgin on tarkistettava kaikki annuluksen ompeleet huolellisesti renkaan
asennuksen paéatteeksi, ja mikéli yhdenk&d&n ompeleen pdén paikka
vaikuttaa epadilyttavalta, kyseinen solmu on ommeltava alas- ja poispdin



purjeesta ohuella paksuuden 6-0 polypropyleeni-ommelaineella.

Purjeen rekonstruktio

Kun aiheellista, purjeen rekonstruktio on tehtdva annuloplastiarenkaan
asettamisen  jalkeen ja  vakiintuneiden  aortan  purjeen
rekonstruktiotekniikoiden mukaisesti. Annuloplastiarenkaan
asentaminen siirtdd annulusta ja purjeita kohti lapan keskustaa, mutta
purjeen prolapsi voi silti olla merkittava. Purjeen prolapsi voidaan korjata
poimutusompeleilla purjeen vapaassa reunassa tai sulkemalla tyypin
1 1apén rako. Mikéli niit4 esiintyy, purjeen rakenteelliset viat voidaan
korjata soveltamalla perikardiaalista rekonstruktiota tai muita kirurgin
koulutuksen ja preferenssien kanssa johdonmukaisia menetelmia.
Tavoitteena on saavuttaa molempien purjeiden samanpituiset ja yht4
suuret teholliset korkeudet > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Lépén korjauksen arviointi

Kun tuotteen implantointi ja purjeen rekonstruktio on suoritettu,
purjeet on tarkastettava ja aorttaa on venytettdvd kommissuureissa
sivusuunnassa, jotta voidaan arvioida purjeiden suhteellisia pituuksia
ja korkeuksia. Molempien purjeiden on oltava yhta pitkia ja pystysuoria,
ja niiden tehollisen korkeuden ja koaptaatiopinnan on oltava hyva.
Purjeiden on kohdattava keskiviivassa eiké& keskiosassa saa olla
rakoja tai merkkeja purjeiden prolapsista. Lopuksi, purjeet on avattava
laajasti hyvan aukon varmistamiseksi.

Tehollisen korkeuden ja geometrisen korkeuden voi mitata HAART
201 instrumenttisarjan mittapallolla (kuva 11). Mittapallossa on kaksi
erilaista pystysuuntaista asteikkoa, jotka on merkitty laserilla pallon
pintaan. Yksi asteikko alkaa pallon apeksista, ja se on tarkoitettu
l&pan purjeen pystysuuntaisen tehollisen korkeuden arviointiin
purjeen alaosasta vapaan reunan paahan (kuva 12). Onnistunut
korjaus edellyttad, etta purjeen tehollinen korkeus on noin 8-10 mm.
Tama merkitsee, ettd kun mittapallo painetaan varovasti alas purje-
sinuskompleksiin, korjaus on onnistunut, kun purjeen vapaa reuna
on mittapallon leveimméan kohdan tasolla. Toisella asteikolla voi

Kuva 11. Purjeen geometrisen korkeuden halkaisija ja tehollinen

Purjeen pituus Tehollinen korkeus
- #

-
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Kuva 12. Purjeen pituuden asteikko (vasemmalla) ja tehollisen
korkeuden asteikko (oikealla)
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tarvittaessa mitata purjeen geometrisia pituuksia ja arvioida siten
purjeen kokoa ja symmetriaa tarkemmin 1&pén korjauksen jalkeen.

11.4. Sterilointi

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas toimitetaan  steriilind
pidikkeesséén eikd sitd saa steriloida uudelleen. Vaurioitunutta tai
kontaminoitunutta tuotetta ei saa kayttd4. Vanutyynyt toimitetaan
steriileind eikd niith saa steriloida uudelleen. Vaurioituneita tai
potilaskosketuksessa kontaminoituneita vanutyynyja ei saa kéyttaa.

Takuiden vastuuvapautuslauseke
HAART200-aortta-annuloplastiarengasjaHAART 201 -instrumenttisarja,
jaliempand "tuote”, on valmistettu tarkoin kontrolloiduissa olosuhteissa,
mutta Corcym ei voi kontrolloida tuotteen kayttdolosuhteita. Corcym
ja sen tytéryhtiét (yhdessa "Corcym”) sanoutuvat irti kaikista tuotetta
koskevista suorista ja epésuorista takuista, mukaan lukien rajoituksetta
kaikki epdsuorat takuut, jotka koskevat kaupank&ynnin kohteeksi
soveltuvuutta tai soveltuvuutta tiettyyn kayttotarkoitukseen. Corcym
ei vastaa yhdenk&an yksildn tai yhteisdén hoitokustannuksista tai
mistddn suorista, epdsuorista tai seuraamuksellisista vahingoista,
jotka ovat seurausta mistd&n tuotteen k&ytdstd, viasta, ongelmasta
tai toimintahdiriéstd, rippumatta siitd, haetaanko korvauksia takuun,
sopimuksen, vahingonkorvausvastuun tai muun syyn nojalla. Kukaan
henkild ei ole oikeutettu Corcym mihinkaan edustukseen tai takuuseen
tdman tuotteen osalta.

Edelld annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia ei ole tarkoitettu
voimassa olevan lains&d&danndn vaatimusten vastaisiksi, eikd niit4
my6skéan tule sellaisina pitdd. Mikali yksikdan tdmén Takuiden
vastuuvapautuslausekkeen ja Vastuunrajoituksen osa tai ehto
havaitaan toimivaltaisen oikeusistuimen toimesta lainvastaiseksi,
toimeenpanokelvottomaksi tai sovellettavan lainsdadénnén kanssa
ristiriitaiseksi, tdmé& ei vaikuta Takuiden vastuuvapautuslausekkeen
tai Vastuunrajoituksen jaljelle ja&v&n osan sitovuuteen, ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toteutetaan aivan kuin tdmé
Takuiden vastuuvapauslauseke ja Vastuunrajoitus eivat siséltaisikdan
pateméttémaksi 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; muita hakemuksia
on virella.
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2. Utilisation prévue
Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 est destiné & corriger
la dilatation annulaire et/ou maintenir la géométrie annulaire de la valve
aortique chez les patients adultes qui subissent une réparation de la
valve aortique bicuspide.

3. Indications d’utilisation

Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 est indiqué chez
les patients adultes qui subissent une réparation de la valve aortique
bicuspide du fait d'une insuffisance aortique ou concomitante a la
réparation d’'un anévrisme aortique.

4. Description du dispositif d’annuloplastie

4.1. Présentation

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 est un anneau
d’annuloplastie tridimensionnel destiné a corriger la dilatation annulaire
et/ou maintenir la géométrie annulaire de la valve aortique chez les
patients adultes qui subissent une réparation valvulaire aortique de
la valve bicuspide. Le dispositif comprend un cadre en titane usiné a
partir de titane 6AI-4V de qualité médicale avec du tissu en polyester de
qualité médicale fixé au cadre par suture.

4.2, Caractéristiques technologiques

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 est composé de trois
éléments : le dispositif d’annuloplastie implantable, des tampons en
polyester et un support de dispositif qui est éliminé pendant lintervention.
Ces composants sont briévement décrits ci-apres.

Dispositif d’annuloplastie

Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 présente une
géométrie de base circulaire avec deux montants sous-commissuraux
évaseés vers l'extérieur a 10°, positionnés a 180° suivant la circonférence
du dispositif. Le dispositif d'annuloplastie comprend un cadre en titane
usiné a partir de titane 6AI-4V de qualité médicale avec du tissu en
polyester de qualité médicale fixé au cadre par suture. Les matériaux
et les processus de fabrication du dispositif ont été spécialement
sélectionnés pour une utilisation dans un dispositif médical implantable.
Le tissu en polyester, ARF001, est concu pour les applications d’anneau
d’annuloplastie. Les dispositifs d'annuloplastie aortique HAART 200
sont disponibles en 4 tailles allant de 19 mm a 25 mm, par incréments
de 2 mm.

Le cadre en titane du dispositif offre la rigidité nécessaire pour réduire
le diamétre de I'anneau aortique dilaté tandis que le tissu en polyester
permet de favoriser I'endothélialisation et la suture directe des montants
sous-commissuraux a l'anneau valvulaire aortique. Les surfaces
intérieures des montants du dispositif comportent 2 couches de tissu en
polyester pour faciliter la suture.

Tampons en polyester

Les tampons en polyester mesurent 7 mm sur 3 mm et sont fabriqués a
partir du méme matériau ARFO01 qui recouvre le dispositif. Les tampons
sont fournis avec le dispositif d’annuloplastie pour leur utilisation pendant
lintervention. lls sont fournis stériles dans un emballage distinct, a
lintérieur de la boite de rangement du dispositif. Des paquets individuels
de 6 tampons stériles sont également disponibles dans le paquet de 6
tampons en polyester HAART.
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Support
Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 est fourni sur un

support qui peut étre fixé & une poignée pour faciliter le positionnement
du dispositif pendant lintervention (Figure 2). Le support est en
polyphénylsulfone et est fixé au dispositif d'annuloplastie a l'aide d’'une
seule suture (Figure 1). Le dispositif peut étre retiré du support en
sectionnant la suture & tout endroit le long de la face avant du support.

Figure 1. Dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200
sur le support

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

o o o o O o o o o o

)
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e = = = 0 =

Figure 3. Ensemble d’instruments HAART 201

4.3. Accessoires

Lensemble d'instruments HAART 201 (Figure 3) comprend deux (2)
poignées, quatre (4) calibreurs et une bille de mesure. Les poignées
sont en acier inoxydable ASTM A276 et les calibreurs et la bille de
mesure sont en polyphénylsulfone.

La poignée peut étre vissée dans les calibreurs et la bille de mesure. La
poignée peut également étre vissée dans la face avant du support pour
faciliter le retrait du dispositif de 'emballage et pour le positionnement
du dispositif pendant I'intervention (Figure 2). La poignée 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.
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Avertissement: 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. Un processus de
nettoyage et de stérilisation & la vapeur a été validé pour ces instruments
réutilisables. 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. Pour plus d'informations sur les
instruments, voir le mode d’emploi de 'ensemble d'instruments HAART
201.

5. Contre-indications

* Le dispositif est contre-indiqué chez les patients présentant une aorte

porcelaine.

Le dispositif est contre-indiqué chez les patients souffrant d’une

endocardite bactérienne évolutive.

* Le dispositif est contre-indiqué chez les patients souffrant d’une
calcification valvulaire importante.

6. Avertissements

* Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 est exclusivement
a usage unique. Ne pas réutiliser le dispositif. Outre les risques
indiqués dans la section Complications, la réutilisation peut entrainer
des complications opératoires, notamment endommager le dispositif,
altérer sa biocompatibilité et le contaminer. La réutilisation peut
entrainer une infection, des blessures graves, voire le décés du
patient.

* La décision d'utiliser un dispositif d’annuloplastie doit étre prise
par le médecin responsable, sur une base individuelle, apres avoir
évalué les risques et bénéfices pour le patient par rapport a un autre
traitement.

* Ne pas essayer de déformer ou remodeler le dispositif d’annuloplastie.

* Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 a été stérilisé par
irradiation gamma et est fourni stérile dans un emballage double.
Aucun cycle de stérilisation & la vapeur n'a été validé pour la
stérilisation du dispositif.

* Les patients d’'une réparation valvulaire subissant des interventions
dentaires ultérieures ou d'autres interventions chirurgicales doivent
recevoir un traitement par antibiotiques prophylactiques afin de
réduire le risque d’endocardite prothétique et bactérienne systémique.

* La 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 I'anneau. Un dispositif trop grand pourrait provoquer
une régurgitation de la valve. La taille du dispositif d’annuloplastie
aortique HAART 200 est sélectionnée a l'aide des calibreurs
conformément & l'utilisation prévue du dispositif. Utiliser uniquement
les calibreurs HAART fournis dans I'ensemble d’instruments HAART
201 pour sélectionner un dispositif de taille adaptée. Ne pas utiliser la
poignée en tant qu'outil de calibrage.

7. Précautions

* Ce dispositif ne peut étre utilisé que par des chirurgiens ayant regu
une formation en implantation de dispositifs et en techniques de
calibrage HAART.
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La reconstruction du feuillet de la valve aortique est couramment
requise pour créer une compétence valvulaire lors de la réparation
de la valve aortique. Lannuloplastie a I'aide du dispositif HAART doit
étre associée a une reconstruction du feuillet lorsque cela est indiqué.
Les Iésions complexes des feuillets, y compris les calcifications, les
fenestrations, les perforations, les cicatrices et rétractions nodulaires
ainsi que l'insuffisance tissulaire nécessitant l'utilisation de patchs,
peuvent étre un facteur de risque d’échec de la réparation.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption figurant sur
l'étiquette.

Afin de garantir l'intégrité et la stérilité du dispositif, il doit étre
conservé dans la boite en carton extérieure jusqu'a ce qu’il soit
introduit dans le champ stérile. Ne pas utiliser un dispositif qui a été
retiré du double emballage et qui est tombé, qui a été sali ou qui est
autrement endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 si le
sceau inviolable est endommagé, rompu ou absent.

Mettre les dispositifs usagés au rebut avec les déchets présentant un
risque biologique.

Afin d’éviter dendommager le tissu recouvrant le dispositif, ne pas
utiliser d'aiguilles de suture dotées de bords tranchants pendant
limplantation.

Les sutures d'implantation doivent étre placées en profondeur pour
positionner les dispositifs HAART au moins 2 mm en dessous de
la jonction aortique du feuillet et des sommets des triangles sous-
commissuraux afin d’éviter tout contact entre les feuillets et le
dispositif.

Echauffement RF

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, on s'attend a ce que
le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 entraine une élévation
de la température inférieure & 3,0 °C aprés 15 minutes de balayage
continu.

Attention: I'échauffement RF n'est pas proportionnel a l'intensité du
champ statique. Les dispositifs qui ne présentent pas d’échauffement
détectable avec une intensitt de champ peuvent présenter un
échauffement localisé important avec une autre intensité de champ.

Artefact RM

Au cours des tests non cliniques, I'artefact d'imagerie di au dispositif
s'étend a environ 10 mm du dispositif d’annuloplastie aortique HAART
200 lorsque I'imagerie est effectuée avec une séquence d’impulsions de
type écho de gradient et un appareil IRMa 3 T.

9. Evénements indésirables potentiels

Chaque patient doit étre informé des bénéfices et risques d’une
réparation valvulaire et d'une annuloplastie avant l'intervention. Des
complications graves, notamment la mort, peuvent survenir dans le
cadre d’une intervention a coeur ouvert, y compris lors de l'implantation
du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200. Ces complications
potentielles comprennent celles associées a une chirurgie a coeur ouvert
en général et a I'utilisation d'une anesthésie générale. Les complications
potentielles associées au dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200
et a sa procédure d'implantation sont indiquées dans le Tableau 1.

Tableau 1. Complications potentielles associées au dispositif/a la

Pour éviter que les sutures traversent le tissu annulaire natif, les
tampons doivent étre utilisés avec les sutures comme décrit dans
les instructions d'utilisation. Un nombre suffisant de larges sutures
horizontales a points de matelassier doit étre utilisé pour éliminer les
espaces entre le dispositif et les tissus annulaires adjacents et pour
résister & la tension associée & la réduction annulaire.

* Les sutures doivent étre bien tendues et solidement attachées de
maniére a ce que le dispositif soit fermement en contact avec les
tissus annulaires adjacents. Les extrémités des sutures doivent étre
fixées sur la face latérale des tampons annulaires, de la fagon décrite
dans les instructions d’utilisation, afin d’empécher que les feuillets
ne soient endommagés par les longues extrémités des sutures. Les
sutures doivent également étre coupées a ras.

* Surveiller attentivement I'état d’anticoagulation du patient dans le

cadre d’une anticoagulation postopératoire. Les chirurgiens qui

utilisent le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 doivent
connaitre les derniers protocoles d’anticoagulation.

8. Sécurité en matiére de résonance magnétique (RM)

Compatible IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d’annuloplastie
aortique HAART 200 était compatible IRM sous certaines conditions.
Un patient équipé de ce dispositif peut donc subir sans danger un
examen d’IRM si les conditions suivantes sont remplies :

» Champ magnétique statique de 1,5 Tet3 T

» Champ de gradient spatial maximal de 4 000 G/cm (40 T/m)

* Taux d’absorption spécifique (TAS) moyen du corps entier rapporté
pour un systéme RM maximal de 4,0 W/kg (mode de fonctionnement
contrélé au premier niveau) a 3 T
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procédure

Abrasion de la valve naturelle

Lésion des feuillets

Réaction allergique

Obstruction du débit ventriculaire
gauche

Angine de poitrine

Infarctus du myocarde

Insuffisance aortique

Troubles neurologiques (y
compris AIT, AVC et déficit
psychomoteur)

Arythmie

Douleur (inconfort du patient)

Bloc atrio-ventriculaire

Epanchement péricardique

Déceés

Stimulateur cardiaque
implantable

Explantation du dispositif

Epanchement pleural

Rupture du dispositif

Troubles psychologiques

Migration ou mauvais
positionnement du dispositif
nécessitant une intervention

Insuffisance rénale

Endocardite

Reprise chirurgicale

Durée d'intervention prolongée
ou procédure annulée

Troubles du systéme respiratoire

Fiévre

Déhiscence de 'anneau

Troubles gastro-intestinaux

Sténose

Insuffisance cardiaque

Lésion des artéres coronaires
due a la suture

Hématome

Syncope
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Tableau 1. Complications potentielles associées au dispositif/a la
procédure (suite)

Hémolyse ou anémie Thrombose ou thromboembolie

hémolytique
Hémorragie Réaction toxique
Hypertension Troubles de la cicatrisation

Infection: locale, bactérienne,
septicémie

10. Présentation

10.1. Conditionnement

Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 est disponible
en 4 tailles : 19, 21, 23 et 25 mm. Chaque boite du dispositif
d'annuloplastie aortique HAART 200 contient des tampons et le
dispositif d’annuloplastie unique comprenant le dispositif suturé sur
son support. Le dispositif et le support assemblés sont conditionnés
dans des bacs hermétiques emboités. Les tampons sont conditionnés
séparément dans des sachets hermétiques emboités. Le systeme
de conditionnement est congu pour permettre de placer facilement
le dispositif dans le champ stérile. Les composants dans I'emballage
sont stériles si les sachets, les bacs et les couvercles ne sont pas
endommagés ni ouverts. Les surfaces de 'emballage extérieur sont
NON STERILES et ne doivent pas étre placées dans le champ stérile.

10.2. Stockage

Stocker le produit dans son emballage d'origine, y compris la boite
extérieure, dans un endroit propre et sec, afin de protéger le produit et
de minimiser le risque de contamination. Il est recommandé d’effectuer
une rotation des stocks a intervalles réguliers afin de garantir une
utilisation avant la date de péremption figurant sur I'étiquette de la
boite. Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption figurant
sur 'étiquette.

11. Instructions d’utilisation

11.1. Calibrage

La taille du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 doit étre
sélectionnée en fonction de la longueur du bord libre du feuillet
valvulaire non fusionné. La longueur du bord libre est déterminée a
l'aide des calibreurs fournis dans I'ensemble d'instruments HAART
201. Les calibreurs sont fournis en diamétres de 19, 21, 23 et 25 mm
pour correspondre aux quatre tailles du dispositif d’annuloplastie
aortique HAART 200.

La bonne détermination de la taille du dispositif d'annuloplastie est
un élément important dans la réussite d’'une réparation valvulaire. La
taille appropriée du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200
est sélectionnée en vissant chaque calibreur sur la poignée et en
linsérant derriere le feuillet valvulaire non fusionné de fagon a ce que
la longueur du bord libre du feuillet entre les insertions commissurales
repose a plat le long de la circonférence du calibreur. Le calibreur
approprié pour un feuillet donné a été sélectionné lorsque la distance
d’une zone pointillée a l'autre correspond a la longueur du bord libre
du feuillet d’'une commissure a l'autre (Figure 4). Sila longueur du bord
libre du feuillet se situe entre deux tailles, sélectionner la plus petite
des deux. Le numéro de taille sur le calibreur correspondant indique la
taille appropriée du dispositif pour le feuillet mesuré.
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Figure 4. Calibrage de la longueur du bord libre du feuillet
a l'aide du calibreur

Pour vérifier la taille du dispositif sélectionné a I'aide du calibreur, la
distance entre les commissures valvulaires doit étre mesurée avec
un calibreur valvulaire semblable a un dilatateur de Hégar. Lobjectif
d’une telle mesure est de s’assurer que le diametre du dispositif choisi
a l'aide des calibreurs HAART 201 n’engendrera pas une réduction
excessive de la distance entre les commissures.

11.2. Instructions relatives a la préparation et a la
manipulation

Chaque dispositif est fourni assemblé sur un support et conditionné
dans des bacs hermétiques emboités pour faciliter le transfert du
dispositif dans le champ stérile. Les tampons sont conditionnés dans
des sachets hermétiques emboités. Les sachets intérieurs et les bacs
hermétiques doivent étre inspectés avant I'ouverture pour déceler
d’éventuels dommages. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage
stérile a été altéré.

Le support doit étre fixé a la poignée fournie dans I'ensemble
d’instruments HAART 201 afin de faciliter le retrait du dispositif de
I'emballage et le positionnement du dispositif a 'intérieur de la racine
aortique.

11.3. Implantation du dispositif
Sutures postérieures

Linsertion commence par la suture des deux montants du dispositif
aux deux zones sous-commissurales en utilisant des configurations
de Cabrol avec de larges sutures & points de matelassier en polyester
tressé 4/0 ou 3/0, soutenues par les tampons au-dessus de I'anneau
(Figure 5).

Les sutures des montants sont placées avec le dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 200 sur le support au-dessus de
la valve (Figure 6). Les sutures des montants doivent étre placées
de sorte que I'extrémité du montant du dispositif soit positionnée au
moins 2 mm au-dessous de la partie supérieure de I'espace sous-
commissural.

Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 200 est recouvert de
tissu en polyester dont le but est de favoriser I'endothélialisation. Les
sutures a points de matelassier des montants sont principalement
utilisées pour positionner correctement le dispositif avant de placer
des sutures enroulées autour des sections de feuillet du dispositif.
Seules les sutures a points de matelassier des montants doivent
prendre le tissu, et uniquement du c6té intérieur des montants (Figure
5). Un supplément de tissu a été ajouté dans ces zones pour permettre
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le passage de l'aiguille, mais seuls des points trés superficiels sont
nécessaires.

Une fois les sutures des deux montants effectuées, le dispositif est
abaissé sous la valve d'origine, et la suture fixant le dispositif au
support est sectionnée. Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART

Figure 5. Technique de suture pour les montants du dispositif
dannuloplastie aortique HAART 200

200 doit étre délicatement retiré du support, d’abord en poussant le
dispositif hors du support a proximité du centre de chaque section de
feuillet du dispositif, puis en retirant le support de dessous la valve.

Sutures des sections de sinus

Les sutures des sections de sinus sont enroulées autour du dispositif
puis passent a travers 'anneau, en réalisant de larges points dans
l'aorte et en ressortant au-dessus de la valve sur les petits tampons
(Figures 7 et 8). Trois sutures enroulées sont placées autour du
segment sinusal non fusionné du dispositif et quatre (4) sutures
enroulées sont placées autour du segment sinusal correspondant au
feuillet fusionné, deux (2) de chaque c6té du raphé (Figure 9).

Gestion des sutures

Une fois les neuf sutures effectuées, chacune est fermement attachée
sur le tampon a l'aide de 8 nceuds, permettant ainsi d’enfouir les
montants des feuillets dans les régions sous-commissurales et
de maintenir le tissu du dispositif sous les tissus des feuillets. Les
nceuds doivent étre serrés a fond pour empécher que les sutures ne
se défassent.
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Figure 7. Sutures enroulées des sections de feuillet

Figure 8. Suture des sections de feuillet avec le dispositif sous
les feuillets valvulaires.

De longues extrémités de sutures annulaires dans le sinus coronaire
peuvent entrainer des Iésions des feuillets. En tant qu'étape finale de
la suture annulaire, I'une ou les deux aiguilles de la suture annulaire
fixée doivent étre passées vers le bas a travers le centre de la face
latérale du tampon, et la suture doit de nouveau étre fixée au tampon
avec 6 nceuds supplémentaires. Cette manceuvre permet d’orienter
les extrémités des sutures vers le bas et de les éloigner des feuillets.

La Figure 10 illustre la procédure permettant une bonne gestion des
extrémités des sutures.

lllustration A: Les sutures a points de matelassier qui maintiennent
fermement le dispositif vers le haut sous I'anneau, ressortent au-dessus
de 'anneau et sont soutenues par de petits tampons en polyester. Les
sutures sont solidement attachées a l'aide de 8 nceuds sur les tampons
(fleche). Ces lignes de suture réduisent considérablement la taille
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annulaire et peuvent donc entrainer une tension importante. Il convient
donc de veiller tout particuliérement a réaliser des nceuds plats a 8 jetés
de bonne qualité qui ne se détacheront pas.

Figure 10. Gestion des sutures

B Aiguille passée a travers
le tampon latéral

Feuillet

Suture fixée

ﬁpar 8 nceuds
Anneau

€2

éy

Les extrémités des sutures
et les nceuds sont enfouis
derriére les tampons

Suture de nouveau

ﬁ fixée et coupée a ras

The

lllustration B: Chaque suture est passée vers le bas a travers le tampon
latéral (fléche), puis attachée avec 6 nceuds. Cette étape permet de
positionner le nceud final et les extrémités des sutures de facon latérale
et sous le tampon.

lllustration C: Les extrémités des sutures sont coupées a ras sous les
tampons (fléche).

lllustration D: Le double nceud empéche que la suture ne se défasse,
et avec le second nceud sous le tampon, les extrémités des sutures
sont orientées latéralement et vers le bas dans I'anneau, empéchant
tout contact avec les feuillets.

A la fin de la procédure d'implantation du dispositif, toutes les sutures
annulaires doivent étre attentivement examinées par le chirurgien et,
en cas de doute sur la position d’'une extrémité de suture donnée, la
structure de noeuds doit de nouveau étre suturée vers le bas, en
I'éloignant du feuillet, a l'aide d'une suture fine en polypropyléne 6-0.

Reconstruction du feuillet

Lorsque cela est indiqué, la reconstruction du feuillet doit étre effectuée
aprés linsertion du dispositif d’annuloplastie et conformément aux
techniques établies de reconstruction du feuillet aortique. Linsertion du
dispositif d'annuloplastie déplace I'anneau et les feuillets vers le centre
de la valve mais un prolapsus important des feuillets peut persister.
Le prolapsus du feuillet peut étre corrigé par des sutures de plicature
dans le bord libre du feuillet ou par la fermeture de la fissure d’'une valve
de type 1. Le cas échéant, les défauts structurels des feuillets doivent
étre corrigés au moyen d’une reconstruction péricardique ou d’autres
méthodes, en fonction de la formation et des préférences du chirurgien.
Lobjectif est d’obtenir des longueurs égales pour les deux feuillets et
des hauteurs effectives égales > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.
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Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Evaluation de la réparation valvulaire

Aprés avoir terminé I'implantation du dispositif et la reconstruction des
feuillets, les feuillets doivent étre inspectés et l'aorte au niveau des
commissures doit étre étirée latéralement pour évaluer les longueurs
et les hauteurs relatives des feuillets. Les deux feuillets doivent étre
de longueur et de hauteur égales, avec une bonne hauteur effective et
une bonne surface de coaptation. Les feuillets doivent se rencontrer
au niveau de la ligne médiane, et aucun écart central ou prolapsus des
feuillets ne doit étre observé. Enfin, les feuillets doivent étre largement
ouverts pour assurer un orifice correct.

La hauteur effective et la hauteur géométrique des feuillets peuvent
étre estimées a l'aide de la bille de mesure fournie avec I'ensemble
d’instruments HAART 201 (Figure 11). La surface de la bille de
mesure comporte deux échelles verticales différentes marquées. Une
échelle part du sommet de la bille et est destinée a estimer la hauteur
effective du feuillet valvulaire, de la base du feuillet & la marge du
bord libre (Figure 12, page 39). Pour une réparation réussie, la hauteur
effective du feuillet doit étre d’environ 8 a 10 mm. Ainsi, en insérant
délicatement la bille de mesure vers le bas dans le complexe feuillet-
sinus, le chirurgien pourra déterminer la réussite de la réparation
si le bord libre du feuillet se trouve au niveau de I'équateur de la
bille de mesure. La seconde échelle peut étre utilisée pour estimer
les longueurs géométriques des feuillets, le cas échéant, pour une
évaluation supplémentaire de la taille et de la symétrie des feuillets
apres la réparation valvulaire compléte.

11.4. Stérilisation

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 est fourni stérile
sur le support et ne doit pas étre restérilisé. Les dispositifs qui ont été
endommagés ou contaminés ne doivent pas étre utilisés. Les tampons
sont fournis stériles et ne doivent pas étre restérilisés. Les tampons
qui ont été endommagés ou contaminés par contact avec le patient ne
doivent pas étre utilisés.

Figure 11. Schéma de la hauteur effective et de la hauteur géométrique
des feuillets

Longueur des

feuillets Hauteur effective

A
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Figure 12. Echelle de longueur des feuillets (gauche) et échelle de
hauteur effective (droite)
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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 contr6lées, Corcym n'a
aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé.
Corcym et ses sociétés affiliees (collectivement, « Corcym ») déclinent
toute garantie, explicite ou implicite, & 'égard du produit, notamment,
sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualit¢ marchande
ou d’adaptation a un usage particulier. Corcym ne sera pas tenu
responsable vis-a-vis de toute personne ou entité pour toute dépense
médicale ou tout dommage direct, accessoire 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 garantie ou
quelle soit de nature contractuelle, délictuelle ou autre. Corcym ne fait
aucune déclaration ni de donne aucune garantie a l'égard de ce produit.

Les exclusions et limitations décrites ci-avant ne peuvent en aucun cas
aller & I'encontre des obligations prévues par la loi applicable, et ne
doivent pas étre interprétées en ce sens. Sitoute partie ou disposition de
cette Exclusion de garantie et Limitation de responsabilité 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 garantie et de la Limitation de responsabilité ne sera pas affectée,
et tous les droits et obligations seront interprétés 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; autres demandes en
cours.
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1. Symbole auf der Vorrichtungskennzeichnung

H Hersteller

| Trocken halten Chargencode Katalog-Nr.
Autorisierte EU-Vertretung

fE Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist

g Verwendbar bis

® Nicht wiederverwenden ® Nicht erneut sterilisieren
Durch Bestrahlung sterilisiert Bedingt MRT-sicher

c E Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir
medizinische Produkte
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2. Verwendungszweck

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist fiir die Korrektur von
Anulusdilatationen und/oder zur Beibehaltung der Anulusgeometrie der
Aortenklappe bei erwachsenen Patienten vorgesehen, die sich einer
Reparatur einer bikuspiden Aortenklappe unterziehen miissen.

3. Indikationen fir die Verwendung

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist bei erwachsenen
Patienten indiziert, die sich aufgrund einer Aorteninsuffizienz einer
Reparatur einer bikuspiden Aortenklappe unterziehen miissen oder
einhergehend zur Reparatur eines Aortenaneurysmas.

4. Beschreibung der Anuloplastie-Vorrichtung

4.1. Ubersicht

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist ein dreidimensionaler
Anuloplastie-Ring fir die Korrektur von Anulusdilatationen und/oder zur
Beibehaltung der Anulusgeometrie der Aortenklappe bei erwachsenen
Patienten, die sich einer Reparatur einer bikuspiden Aortenklappe
unterziehen miissen. Das Implantat besteht aus einem mit medizinischem
Polyestergewebe bezogenen Rahmen aus medizinischem 6AI-4V-Titan.
Das Polyestergewebe ist auf dem Rahmen aufgenaht.

4.2, Technische Merkmale

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 besteht aus drei
Komponenten: dem Anuloplastie-Implantat, den Polyester-Pledgets
und einer Haltevorrichtung, die wéhrend des Eingriffs entsorgt wird.
Nachfolgend eine kurze Beschreibung der einzelnen Komponenten.

Anuloplastie-Implantat

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 besitzt eine runde Basis mit
zwei sich um 10° nach auBen aufweitenden subkommissuralen Pfosten,
die sich in einem Winkel von 180° zueinander entlang des Sizer-Umfangs
befinden. Das Anuloplastie-Implantatbesteht aus einem mitmedizinischem
Polyestergewebe bezogenen Rahmen aus medizinischem 6AI-4V-Titan.
Das Polyestergewebe ist auf dem Rahmen aufgendht. Die Materialien
wurden speziell fir die Verwendung in einerimplantierbaren medizinischen
Vorrichtung ausgewahlt. Die Herstellungsprozesse entsprechen ebenfalls
diesen speziellen Anforderungen. Das Polyestergewebe ARF001 ist fiir
Anwendungen in Verbindung mit Anuloplastie-Ringen gefertigt. Das
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist in 4 Gré3en von 19 mm bis
25 mm erhéltlich. Der GroBenunterschied betragt jeweils 2 mm.

Durch die Steitheit des Titanrahmens ist gewahrleistet, dass der
Durchmesser des dilatatierten Anulus wieder verkleinert werden kann.
Das Polyestergewebe hingegen unterstitzt die Endothelialisierung und
ermdglicht die direkte Verndhung der subkommissuralen Pfosten am
Aortenklappenanulus. An der Innenseite der Pfosten sind 2 Schichten
Polyestergewebe aufgebracht. Das vereinfacht das Vernahen.

Polyester-Pledgets

Die Polyester-Pledgets sind 7 mm x 3 mm grof3 und bestehen aus dem
gleichen Gewebe (ARF001), das auch auf dem Implantat aufgebracht ist.
Die Pledgets sind im Lieferumfang des Anuloplastie-Implantats enthalten
und werden bei der Operation verwendet. Sie werden steril in einer
separaten Verpackung in der Regalbox der Vorrichtung geliefert. Der
HAART Polyester-Pledget-6er-Pack enthalt 6 einzeln verpackte sterile
Pledgets.
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Haltevorrichtung
Das Aortenanuloplastie-Implantat  HAART 200 wird auf einer

Haltevorrichtung geliefert, die an einem Griff angebracht werden kann,
um die Platzierung des Implantats wahrend des Eingriffs zu erleichtern
(Abbildung 2). Die Haltevorrichtung besteht aus Polyphensulfon und wird
mithilfe eines einzelnen Fadens am Anuloplastie-Implantat befestigt
(Abbildung 1). Das Implantat I&sst sich von der Haltevorrichtung
entfernen, indem der Faden an der Vorderseite der Haltevorrichtung an
einer beliebigen Stelle durchtrennt wird.

Abbildung 1 Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 auf
Haltevorrichtung

Abbildung 2 Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 200 und am Griff angebrachte
Haltevorrichtung

e
o o o o O o o o o O

RPN

[T
Abbildung 3 Instrumentensatz HAART 201

4.3. Zubehor

Der Instrumentensatz HAART 201 (Abbildung 3) besteht aus zwei
(2) Griffen, vier (4) Sizern und einer Messkugel. Die Griffe bestehen
aus ASTM A276-Edelstahl, die Sizer und die Messkugel aus
Polyphenylsulfon.

Der Griff kann in die Sizer und die Messkugel geschraubt werden. Erkann
auch in die Vorderseite der Haltevorrichtung geschraubt werden, um die
Entnahme des Implantats aus der Verpackung und die Platzierung des
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Implantats wahrend des Eingriffs zu vereinfachen (Abbildung 2). Er l&sst
sich im dinnen Abschnitt biegen, um die Sizer, die Messkugel und das
Implantat auf gewtinschte Weise vor die Eingriffsstelle zu halten.

Warnung: Die Sizer, die Messkugel und der Griff kénnen mehrmals
eingesetzt werden, sie missen jedoch vor Gebrauch auf Anzeichen fiir
Schaden untersucht werden. Fiir diese wiederverwendbaren Instrumente
wurde ein Reinigungs- und Dampfsterilisationsprozess getestet, der vom
Krankenhaus eingehalten werden muss. Die Sizer und die Messkugel
sind vor Gebrauch visuell auf Haarrisse im Polymermaterial sowie auf
weitere Risse und Anzeichen fiir strukturelle Schwéche oder unlesbare
Markierungen zu untersuchen. Der Griff ist vor jedem Gebrauch und
nach dem Biegen auf sichtbare Risse oder Anzeichen auf strukturelle
Schwéche zu untersuchen. Ersetzen Sie Instrumente, die diese Fehler
aufweisen, da sie nicht einwandfrei funktionieren und Verletzungen
des Patienten verursachen kdnnten. Siehe die Gebrauchsanweisung
zum Instrumentensatz HAART 201 fir weitere Informationen zu den
Instrumenten.

5. Kontraindikationen

* Das Implantat ist bei Patienten mit Porzellanaorta kontraindiziert.

e Das Implantat ist bei Patienten mit progressiver bakterieller
Endokarditis kontraindiziert.

Das Implantat ist bei Patienten mit stark verkalkten Klappen
kontraindiziert.

6. Warnungen

* Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist nur zur
Einmalverwendung vorgesehen. Verwenden Sie das Implantat nicht
wieder. Neben den unter den Komplikationen aufgefiihrten Risiken
kann eine Wiederverwendung Verfahrenskomplikationen hervorrufen,
z. B. eine Beschadigung, beeintrachtigte Biokompatibilitdt und
Kontamination der Vorrichtung. Eine Wiederverwendung kann zu
Infektionen, schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fuhren.

* Die Entscheidung fir die Verwendung eines Anuloplastie-Implantats
ist durch den verantwortlichen Arzt auf individueller Basis nach
Abwagung von Risiken und Nutzen fiir den Patienten im Vergleich zu
einer alternativen Behandlung zu treffen.

* Versuchen Sie nicht, das Anuloplastie-Implantat zu verformen oder
umzuformen.

* Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 wurde per
Gammabestrahlung sterilisiert und wird in einem doppelt verpackten
Behalter geliefert. Fiir die Sterilisation der Vorrichtung wurde kein
Dampfsterilisationszyklus validiert.

* Klappenreparatur-Patienten, die sich nach dem Eingriff einer
Zahnbehandlung oder anderen chirurgischen Eingriffen unterziehen,
sollten prophylaktisch Antibiotika einnehmen, um das Risiko einer
systemischen Bakteridmie und prothetischen Endokarditis so gering
wie mdglich zu halten.

* Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats ist von
erheblicher Bedeutung flir eine erfolgreiche Klappenreparatur.
Eine zu kleine GroBe kann zu Klappenstenose oder Ringdehiszenz
fihren. Eine zu groBe GroBe kann zu Klappenregurgitation flihren.
Die GrdBe 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
ImplantatgréBe zu bestimmen. Verwenden Sie die Haltevorrichtung
nicht als Messinstrument.
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7. VorsichtsmaBnahmen

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

* Die Rekonstruktion der Aortenklappentasche ist routinemaBig
erforderlich, um bei der Aortenklappenreparatur die Klappenfunktion
herzustellen. Sofern dies indiziert ist, sollte die Anuloplastie mit dem
HAART-Implantat mit einer Klappentaschenrekonstruktion kombiniert
werden.

» Komplexe Taschenldsionen wie Verkalkungen, Fenestrationen,
Perforationen, knétchenférmige Vernarbungen und Retraktionen
sowie Patch-Materialien erfordernde Gewebeinsuffizienz kénnen ein
Risikofaktor fir ein Scheitern der Reparatur sein.

* Verwenden Sie die Vorrichtung nicht nach dem auf dem Etikett
aufgedruckten Verfallsdatum.

* Um die Sterilitdt und Integritat des Implantats sicherzustellen, ist es
in der &uBeren Verpackung aufzubewahren, bis es in das Sterilfeld
eingebracht wird. Verwenden Sie kein Implantat, das aus der
doppelten Verpackung entnommen und fallen gelassen, verschmutzt
oder anderweitig beschadigt wurde.

* Verwenden Sie das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 nicht,
wenn das Originalitatssiegel beschadigt oder aufgebrochen ist bzw.
fehlt.

* Entsorgen Sie gebrauchte Vorrichtungen als biologisch geféhrlichen
Abfall.

* Um Beschadigungen des das Implantat bedeckenden Gewebes
zu verhindern, dirfen bei der Implantation keine Nadeln mit
Schneidkanten verwendet werden.

* Dielmplantationsnahte sollten sotiefplatziertwerden, dassdie HAART-
Implantate mindestens 2 mm unter der Aortentaschenverbindung und
den Spitzen der subkommissuralen Dreiecke positioniert werden,
um einen Kontakt zwischen den Taschen und dem Implantat zu
verhindern.

* Umzuverhindern, dass sich N&hte durch das natirliche Anulusgewebe
ziehen, sollten Pledgets mit den in der Anwendungsanleitung
beschriebenen Néhten verwendet werden. Es sollte eine
ausreichende Anzahl breiter horizontaler Matratzennahte verwendet
werden, um Liicken zwischen dem Implantat und dem umliegenden
Anulusgewebe zu beseitigen und um die Spannung aufzunehmen,
die mit einer Verkleinerung des Anulus einhergeht.

* Die Nahte sollten straff gezogen und festgebunden werden, so dass
das Implantat in festem Kontakt mit dem angrenzenden Anulusgewebe
steht. Nahtenden sind, wie in der Anwendungsanleitung beschrieben,
auf den am Anulus anliegenden Pledgets zu verknoten, damit die
Taschen nicht durch lange Fadenenden beschéadigt werden. Die
Faden sollten sehr kurz geschnitten werden.

« SorgenSiefireinegriindliche UberwachungdesAntikoagulationsstatus
des Patienten, wenn postoperativ eine Antikoagulationstherapie
durchgefihrt wird. Chirurgen, die das Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 200 verwenden, sollten bezliglich Antikoagulationsschemata
auf dem neuesten Stand sein.

8. MRT-Sicherheit

Bedingt MRT-sicher

AuBerklinische Tests haben gezeigt, dass das Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 200 bedingt MRT-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-
System gescannt werden:
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* Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

* Maximaler rdumlicher Feldgradient von 4.000 GauB3/cm (40 T/m)

* Der maximale gemeldete durchschnittliche Gesamtkérper-SAR-
Wert des MRT-Systems betragt bei 3 T 4,0 W/kg (Kontrollierter
Betriebsmodus der Stufe 1).

HF-Erwarmung

Unter den oben festgelegten Scanbedingungen erzeugt das
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 voraussichtlich einen
maximalen Temperaturanstieg von 3,0 °C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen.

Vorsicht: Das HF-Erwarmungsverhalten hangt nicht von der statischen
Feldstarke ab. Instrumente, die bei einer bestimmten Feldstéarke keine
nachweisbare Erw&rmung zeigen, konnen sich bei einer anderen
Feldstarke lokal stark erwarmen.

MRT-Artefakt

In auBerklinischen Tests erstreckt sich das Bildartefakt in einem Radius
von ca. 10 mm um das HAART 200 Aortenanuloplastie-Implantat, wenn
eine Gradientenecho-Impulssequenz und ein MRT-System mit 3,0 T
Magnetfeldstérke verwendet wurden.

9. Magliche unerwiinschte Ereignisse

Jeder zukunftige Patient sollte vor dem Eingriff ber die Risiken und
Nutzen einer Klappenreparatur und Anuloplastie-OP unterrichtet
werden. Schwere Komplikationen, u. a. Tod, sind bei allen Eingriffen
am offenen Herzen, wie z. B. dem Einsatz der Aortenanuloplastie-
Implantats HAART 200, mdglich. Zu den mdglichen Komplikationen
gehdren darlber hinaus jene, die generell in Verbindung mit Eingriffen
am offenen Herzen und mit Volinarkosen bestehen. Die mdglichen
Komplikationen in Verbindung mit dem Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 200 und dem zugehdrigen Implantationsverfahren sind in
Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1 Mégliche mit dem Implantat/dem Eingriff verbundene
Komplikationen

Abnutzung der nattirlichen Taschenschaden

Klappe
Allergische Reaktion

Obstruktion des linksventrikuldren
Ausflusstrakts
Myokardinfarkt

Neurologische Ereignisse (wie
z. B. TIA, Schlaganfall und
psychomotorische Stérungen)

Angina
Aorteninsuffizienz

Arrhythmie Schmerzen
(Patientenbeschwerden)

Atrioventrikularer Block Perikarderguss

Tod Permanenter Herzschrittmacher

Explantation des Implantats Pleuraerguss

Implantatbruch Psychologische Probleme

Einen Eingriff erfordernde
Migration oder Fehlplatzierung

Endokarditis

Niereninsuffizienz/-versagen

Reoperation
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Tabelle 1 Mégliche mit dem Implantat/dem Eingriff verbundene
Komplikationen (forts.)

Verlangerte Eingriffsdauer oder | Atemwegserkrankungen
Abbruch des Verfahrens

Fieber Ringdehiszenz
Magen-Darm-Erkrankungen Stenose

Herzversagen Verletzung der Koronararterien
durch die Nahte/Faden
Hamatom Synkope

H&molyse oder hdmolytische Thrombose oder

Anémie Thromboembolie
Blutungen Toxische Reaktion
Bluthochdruck Wundheilungsstérungen
Infektion: lokal, Bakteriamie,

Sepsis

10. Lieferform

10.1. Verpackung

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist in den GréBen 19,
21, 23 und 25 mm erhaltlich. Jede HAART 200 Aortenanuloplastie-
Implantat-Regalbox ~ enthélt Pledgets und ein einzelnes
Aortenanuloplastie-Implantat, das auf der Haltevorrichtung befestigt
ist. Das montierte Implantat und die Haltevorrichtung werden in
ineinander gesteckten und versiegelten Schalen geliefert. Die
Pledgets sind separat in ineinander gesteckten Beuteln verpackt. Das
Verpackungssystem soll eine einfache Platzierung der Vorrichtung
im sterilen Feld ermdglichen. Die Komponenten in der Verpackung
sind steril, wenn die Beutel, Schalen und Deckel unbeschédigt und
ungedffnet sind. Die Oberflachen der auBeren Verpackung sind
UNSTERIL und dirfen nicht in das Sterilfeld gelegt werden.

10.2. Aufbewahrung

Bewahren Sie das Produkt in der Originalverpackung (d. h. auch
die &uBere Regalbox) an einer sauberen und trocken Stelle auf, um
das Produkt zu schitzen und die Méglichkeit einer Kontamination zu
minimieren. Es empfiehlt sich ein regelméaBiger Lagerbestandswechsel,
um die Verwendung vor dem auf der Box aufgedruckten Verfallsdatum
sicherzustellen. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht nach dem auf
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum.

11. Anwendungsanleitung

11.1. GréBenbestimmung

Die Auswahl der GrdéBe des Aortenanuloplastie-Implantats
HAART 200 sollte auf Basis der L&nge der nicht verwachsenen
Klappentaschenseiten erfolgen. Die L&nge der freien Taschenseiten
wird mithilfe der im HAART 201-Instrumentensatz enthaltenen Sizer
ermittelt. Die Sizer sind in den GréBen 19, 21, 23 und 25 mm erhéltlich
und entsprechen damit den vier GréBen des Aortenanuloplastie-
Implantats HAART 200.

Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats ist von
erheblicher Bedeutung fir eine erfolgreiche Klappenreparatur. Vor
Bestimmung der richtigen GroBe des Aortenanuloplastie-Implantats
HAART 200 muss der Sizer auf den Griff geschraubt werden. Der Sizer
wird so hinter die nicht verwachsene Klappentasche eingesetzt, dass
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die freien Taschenseiten zwischen den kommissuralen Insertionen
nahtlos entlang des Sizer-Umfangs anliegen. Der richtige Sizer fiir
eine vorgegebene Tasche wurde dann ausgewahlt, wenn der Abstand
von einem punktierten Bereich zum anderen mit der Lange der freien
Taschenseiten von einer Kommissur zur anderen Ubereinstimmt

Abbildung 4 GréBenbestimmung der Ldnge der freien Taschenseiten
mithilfe des Sizers

(Abbildung 4). Wenn die Lange der freien Taschenseiten zwischen
zwei GroBen liegt, sollten Sie die kleinere GréBe wahlen. Die
GroBenangabe auf dem zugehdrigen Sizer gibt auf Grundlage der
Taschenmessung die richtige ImplantatgréBe an.

Zur Bestatigung der mit dem Sizer ausgewahlten ImplantatgréBe
kann der Abstand zwischen den Klappenkommissuren mithilfe eines
Klappen-Sizers wie dem Hegar-Dilatator gemessen werden. Das Ziel
dieser Messung besteht darin, sicherzustellen, dass der Durchmesser
des mithilfe des HAART 201-Sizers gewa&hlten Implantats keine
UbermaBige Reduzierung des interkommissuralen Abstands
verursacht.

11.2. Hinweise zur Handhabung und Vorbereitung

Jedes Implantat wird auf einer Haltevorrichtung montiert geliefert und
ist in ineinander gesteckten und versiegelten Schalen verpackt, um
den Transfer der Vorrichtung auf das sterile Feld zu vereinfachen. Die
Pledgets sind in ineinander gesteckten Beuteln verpackt. Die inneren
Beutel und versiegelten Schalen sind vor Offnen auf Beschédigungen
zu untersuchen. Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn
die sterile Verpackung nicht mehr intakt ist.

Die Haltevorrichtung sollte am Griff angebracht werden, der im
Lieferumfang des Instrumentensatzes HAART 201 enthalten ist, um
die Entnahme des Implantats aus der Verpackung und die Platzierung
des Implantats in der Aortenwurzel zu erleichtern.

11.3. Implantation

Pfostennéhte

Die Insertion beginnt mit der Verndhung der beiden Pfosten des
Implantats an die beiden subkommissuralen Bereiche mithilfe Cabrol-
artiger Konfigurationen tief in der Aortenwand unter Verwendung
horizontaler, beschichteter, geflochtener 4-0- oder 3-0-Polyester-
Matratzennéhte, die iber dem Anulus durch Pledgets gefiihrt werden
(Abbildung 5).

Um die Pfostennahte anzubringen, wird das Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 200 auf der Haltevorrichtung tber der Klappe
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Abbildung 5 Néhtechnik fir die Pfosten des Aortenanuloplastie-
Implantats HAART 200

platziert (Abbildung 6). Die Pfostennéhte sollten so platziert werden,
dass die Spitze des Implantatpfostens sich mindestens 2 mm
unterhalb der Oberseite des subkommissuralen Raums befindet.

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist mit einem
Polyestergewebe  bezogen, das zur  Unterstltzung der
Endothelialisierung dient. Horizontale Matratzennéhte fiir Pfosten
haben hauptsachlich die Aufgabe, das Implantat richtig zu platzieren,
bevor weitere Fadenschleifen um die Taschenabschnitte des
Implantats angebracht werden. Nur die horizontalen Matratzennéhte
der Pfosten solltenim Gewebe gesetzt werden und dies auch nurknapp
auf der Innenseite der Pfosten (Abbildung 5). In diesen Bereichen
wurde zusétzliches Gewebe hinzugeflgt, um das Durchfiihren der
Nadel zu ermdglichen. Jedoch sind nur sehr oberflachliche Stiche
erforderlich.

Wenn die beiden Pfostenndhte gesetzt sind, wird das Implantat unter
die natiirliche Klappe abgesenkt und der Faden abgeschnitten, der das
Implantat an der Haltevorrichtung befestigt. Das Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 200 muss vorsichtig aus der Haltevorrichtung
entferntwerden. Das Implantat muss mittig an den Taschenabschnitten
anliegen. Dricken Sie dann das Implantat aus der Haltevorrichtung.
Erst wenn das Implantat aus der Haltevorrichtung gedrickt wurde,
darf die Haltevorrichtung unter der Klappe hervorgezogen werden.

Néhte an den Sinusabschnitten

Fadenschleifen werden um jedes Sinussegment des Implantats und
nach oben durch zum Anulus gefihrt, wobei tief in der Aorta gestochen
wird und die Faden oberhalb der Klappe auf feinen Pledgets zum
Vorschein kommen (Abbildungen 7 und 8). Drei Fadenschleifen
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werden um das nicht verwachsene Sinussegment des Implantats
gefiihrt und vier (4) Fadenschleifen werden um das Sinussegment
gefiihrt, das der verwachsenen Tasche entspricht — jeweils zwei (2)
zu jeder Seite der Raphe (Abbildung 9).

Abbildung 7 Taschenabschnitts-Fadenschleifen

Abbildung 8 Verndhen der Taschenabschnitte mit dem Implantat unter
den Klappentaschen.

Nahtmanagement

Wenn alle neun Faden platziert wurden, wird jeder mit 8 Knoten
auf dem Pledget festgezogen. Die Taschenpfosten missen
hinter den subkommissuralen Bereichen verborgen sein und das
Implantatgewebe muss unter dem Taschengewebe liegen. Die Knoten
mussen griindlich festgezogen werden, um ein Ldsen zu verhindern.

Lange Anulus-Nahtenden im  Koronarsinus  kénnen  zu
Taschenverletzungen fiihren. Am Ende der Anulus-Vern&hung sind
eine oder beide Nadeln der festgezogenen Anulusnaht nach unten
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durch die Mitte des lateralen Teils des Pledgets zu ziehen. Der Faden
sollte mit 6 weiteren Knoten am Pledget befestigt werden. Dadurch
werden die Fadenenden nach unten und weg von den Taschen
gehalten.

Abbildung 10 zeigt, wie die Fadenenden richtig verknotet werden.

Abbildung 10 Management von Anulusnéhten

B Nadel durch laterales
Tasche Pledget
Faden mit 8

Knoten

2

Anulus

%y

Erneut festgezogener
und anschlieBend kurz
abgeschnittener Faden

Hinter Pledgets
verborgene Fadenenden
und Knoten

@%@ @%B

The

Bild A: Die horizontalen Matratzennéhte, die das Implantat sicher
unter dem Anulus halten, treten aus dem Anulus hervor und werden
von kleinen Polyester-Pledgets gesichert. Die Nahte werden mit
8 Knoten fest Uber den Pledgets befestigt (Pfeil). Die Nahtlinien
verringern die AnulusgréBe signifikant und kénnen daher erhebliche
Spannung verursachen. Daher sollte darauf geachtet werden, dass
sichere 8fache Knoten geknupft werden, die sich nicht von alleine
l6sen.

Bild B: Jeder Faden wird durch das laterale Pledget (Pfeil) gezogen
und mit 6 Knoten befestigt. In diesem Schritt werden der endgiiltige
Knoten und die Fadenenden seitlich und unter dem Pledget
positioniert.

Bild C: Die Fadenenden werden unterhalb der Pledgets sehr kurz
abgeschnitten (Pfeil).

Bild D: Der Doppelknoten verhindert, dass sich die einzelnen Féden
l6sen. Durch den zweiten Knoten unter dem Pledget werden die
Fadenenden direkt nach lateral und in den Anulus gefiihrt, wodurch
der Kontakt mit den Taschen verhindert wird.

Am Ende des Implantationsverfahrens sollten alle Anulusndhte
vom Chirurgen griindlich Uberpriift werden. Falls die Position eines
Fadenendes fraglich ist, sollte der Knotenturm mit einem feinen
6-0-Polypropylen-Faden nach unten und weg von der Tasche erneut
vernaht werden.

Taschenrekonstruktion

Sofern dies indiziert ist, sollte die Taschenrekonstruktion nach
dem Einsatz des Anuloplastie-Implantats und entsprechend den
etablierten Techniken zur Aortentaschenrekonstruktion erfolgen.
Durch den Einsatz des Anuloplastie-Implantats werden der Anulus
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und die Taschen in Richtung Klappenmitte verschoben, doch
signifikante Taschenprolapse kbnnen weiterhin auftreten. Ein
Taschenprolaps kann durch Plikationsndhte im freien Rand der
Tasche oder durch SchlieBen des Spalts einer Typ-1-Klappe korrigiert
werden. Falls vorhanden, kdnnen strukturelle Taschendefekte mithilfe
perikardialer Rekonstruktion oder anderer Methoden, in denen der
Chirurg geschult ist und die er bevorzugt, korrigiert werden. Ziel ist
es, gleiche L&ngen der beiden Taschen und gleiche effektive Hohen
von > 8 mm zu erreichen.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Beurteilung der Klappenreparatur
Nach Abschluss der Implantation und der Taschenrekonstruktion

sollten die Taschen aberprift und die Kommissuren seitlich gedehnt
werden, um die relativen Taschenl&ngen und -héhen einzuschéatzen.
Beide Taschen sollten gleich lang und vertikal eine ausreichende
effektive Koaptationshéhe und -flache erreichen. Die Taschen sollten
sich in der Mittellinie treffen und es durfen keine mittigen Liicken oder
Taschenprolapse vorhanden sein. SchlieBlich sollten die Taschen weit
gedffnet werden, um eine gute Offnung zu sicherzustellen.

Die effektive Héhe und die geometrische Hbhe kdnnen mithilfe
der Messkugel bestimmt werden, die im Lieferumfang des
Instrumentensatzes HAART 201 enthalten ist (Abbildung 11). Die
Messkugel besitzt zwei unterschiedliche vertikale Skalen, die mit
Laser auf der Oberflache eingraviert wurden. Eine Skala entspringt
dem Apex der Kugel und ist fiir die Schatzung der effektiven Hohe
der Klappentasche vorgesehen, und zwar von der Taschenbasis bis
zum Ende des freien Randes (Abbildung 12 auf Seite 46). Fir eine
erfolgreiche Reparatur sollte die effektive Héhe ca. 8 bis 10 mm
betragen. Von einer erfolgreichen Reparatur kann ausgegangen
werden, wenn sich nach dem vorsichtigen Eindrlicken der Messkugel
nach unten in den Taschen-Sinus-Komplex die freie Taschenseite auf
Hohe des Messkugel-Aquators befindet. Mit der zweiten Skala kann die
geometrische Taschenlange bestimmt werden, und, falls gewiinscht,
die TaschengréBe und Symmetrie nach der Gesamtklappenreparatur
weiter untersucht werden.

Abbildung 11 Geometrische Taschenhéhe und effektive Héhe

Taschenlange T
Effektive Hohe
- !

-
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11.4. Sterilisation
Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 wird steril und auf der
Haltevorrichtung geliefertund darf nicht resterilisiert werden. Beschédigte

Abbildung 12 Skalen fiir Taschenseitenldnge (links) und effektive Héhe
(rechts)
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oder kontaminierte Implantate dirfen nicht verwendet werden. Pledgets
werden steril geliefert und dirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Beschadigte oder durch Patientenkontakt kontaminierte Pledgets durfen
nicht verwendet werden.

Gewahrleistungserklarung

Obwohl das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 und der
Instrumentensatz HAART 201, nachfolgend als das Produkt bezeichnet,
unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurden, liegen
die Bedingungen, unter denen das Produkt verwendet wird, nicht in
der Hand von Corcym. Daher (ibernehmen Corcym und seine Téchter
(gemeinsam ,Corcym®) keinerlei implizite und ausdriickliche Haftung
fur u. a. die Marktgéngigkeit oder Eignung des Produkts fir einen
bestimmten Zweck. Corcym haftet gegentber Personen oder Entitaten
nicht fir medizinische Auslagen oder direkte, versehentliche oder
Folgeschaden durch Verwendung, Defekte, Versagen oder Fehlfunktion
des Produkts, unabhéngig davon, ob derartige Anspriche auf
Gewahrleistung, auf vertragsrechtlichen Anspriichen, auf unerlaubter
Handlung oder anderem beruhen. Niemand hat die Befugnis, Corcym
an eine Bestimmung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden.

Die genannten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sind nicht
dazu vorgesehen, gegen geltendes Recht zu versto3en und diirfen nicht
so ausgelegt werden. Sollten Bedingungen dieser Gewahrleistung-
serklarung und die Haftungsbegrenzung geméaR lokalem Recht unwirk-
sam, illegal oder in Konflikt mit der Gesetzgebung sein, ist die Gultigkeit
der anderen Teile der Gewéhrleistungserklarung und Haftungsbe-
grenzung nicht betroffen, und alle Rechte und Pflichten missen geméan
der Gewahrleistungserklarung und der Haftungsbegrenzung so aus-
gelegt und durchgesetzt werden, als wére der bestimmte Teil oder die
Bedingung nicht enthalten.

Patente

Patente: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; weitere angemeldet

DWG-01-023 Rev. E - ©2023



GREEK

CORCYM

Odnyieg XpRONG - ZUCKEUN AOPTIKNG
dakTuhiorAaoTikng HAART 200

Mivakag repIEXOMEVWIV

1. ZUUBONA OTJUAVONG GUOKEUTIC «eveveveeereeeseseseeeesessesssseessessnssnes 54

2. TIPOBAETIOUEVT) XONOM covrvvrvrecrrnrrarresieessesssssssessesssesssss s sssssssssssensens 54

3. EVOEIEEIC XPNONG.eecveerveeeeeeecireete et 54

4. Neptypadn OUOKEUNG SAKTUALOTIAAGTIKNG. ....vvvvvereervecrereesreeieeeas 54
4.1, ETUOKOTION coovoveceeeeee s ses et sessss s ssss s sesnens 54
4.2, TeXVOAOYIKA XOPOKTIPLOTIKA. evvvvevereeerrecreeesseesseessesssenseesseenens 54

4.3. NMapeAkoyeva
B AVTEVDEIEEIC c.u.veecvecveeee sttt
B. TTPOEIOOTIOMOELC. ..e.veervereereeceeees e ieeesssses s seesses s sssn s sesseas
7. TIPODUNGAEEIG .. .o es st
8. Aodpalela o epIBANOV uayvnTikoU ouvtoviopou (MR)
9. MBava aVeTIBULNTA CUHUBAVTA ....voveecvereereereeenees e seeessssesseesseseeos 56
10. Tporog d1a6gong

10.1. ZUGKEUODIQ ..ot

10.2. PUAGEN oottt
11, OBNYIEG XPNONG cvvervvrrererereee s

11.1. EKTiPNGN PEYEBOUG ..o

11.2. Odnyieg xeIpIoPOU Kal TIPOETOINATTOG

11.4. ATTIOOTEIPWON co- e
AToToinan eyyunoewy ........
AMADUATA EUPEOITEXVIOC ..vvvvecverererieeieeeeeseee e eesses s sesssesseessesseas

1. ZUpBoAa onpaveng CUOKEUNG
H . MnV XPNOLUOTOLEITE TO TPOIOV £QV I
Kataokeuaotng oucokeuaoia Tou Exel urooTel {nuid
':hldTn peite 10 Kwd1kog Ap1Buog
| TpoioV 0TEYVO naptidac Katahoyou
E€0ua1080TNUEVOS AVTITPOOWTOC
omv Eupwmmn

g Huepopnvia AqEng FE ZupBouheuteite TIg 0dNyieg XpHong

® Mnv enavaypnotuomnoleite ® Mnv enavanooTelpVeTe

ATIOOTEIPWHEVO pE . L
akTIvoRoAia Aogaheg yia MR uro opoug

c To Npoidv CULKOPPAVETAL |E TIG ANALTAOELG TNG 0dNyiag 93/42/
EOK mepl laTpoTEXVOAOYIK®OV TIPOIOVTWY

DWG-01-023 Rev. E - ©2023

2. MpoPAcnopevn xpnon

H ouokeun aopTikng daktuhlorAaoTiking HAART 200 mpoopileTat
yla tn 810pBwon Tng diataong dakTuhiou f/kat ™ dlatnpnon g
YEWUETPIaG Tou dakTUuAiou NG aoPTIKNG BaABIdAg oe eviAlkoug
acbevei¢ mou uroBaldovral oe emdlopbwon TNg dyAwyivag
aopTIKNAG BaABidag.

3. Evdci&eig xpnong
H ouokeur) aopTikng daktuhlonthaotikng HAART 200 evdeikvutal

oe eviAlkoug acBeveig mou umoBailovtal oe emdlOpBwon NG
SiyAwxlvag aopTIknG PaApidag AOyw aopTiknG avemdpkelag n
napaAAnAa pe v emdlopBwan aopTikoU aveupuouaTog.

4. Neprypadn ouokeung SAKTUAIOTMAAOTIKAG

4.1. Emokornnon

H ouokeun aopTikng daktullonhaoTikng HAART 200 eival évag
TPLodIA0TATOG SAKTUALOG SAKTUAIOTIAAGTIKNAG TIOU £XEL OXEdIAOTEL
yla ™ 810pBwan g dlataong daktuliou 1/kal T dlatripnon g
YEWUETPIag Tou dakTUAiou NG aopTIKNG BaABidag oe evnAlkoug
acbeveic mou uroBardovral oe emdlopbwaon NG dyAwxivag
aopTIKAG PaABidag. H ouokeun amoteleital amd &va mAaiolo
TITAViou, KATAOKEUAOWEVO ATO LATPLKNG TOLOTNTAG TITAVIO BAI-4V
Kal ETIKAAUHUEVO HE LATPIKNAG TOIOTNTAG TOAUEDTTEPIKO UdaAoua, TO
OTI0i0 CUPPATITETAL OTO TAQITIO.

4.2. TexvoloyIKa XapaKTNPIOTIKG

H ouokeun aoptikng dakTuhionhaoTikng HAART 200 anoteAeital anod
Tpla e&apTuaTa: TNV EUPUTEUCIUN OUCKEUT SAKTUAIOTIAQOTIKNG,
TOAUEOTEPIKA EMIOENATA Kal [ia BAcT 0TNPLENG GUOKEUNC, N oroia
amoppINTETAL KATA TN SlAPKELA TNG dladikaoiag. Kabeva amd autd Ta
eEapTtnuata neplypadetal oUVTOMA 0T CUVEXELD.

Zuokeun 3aKTUAMOTAAOTIKAG

H ouokeur] aopTikng dakTuhlomAaoTikng HAART 200 diabEtel
YEWUETPIA KUKAIKNAG BAong, He dUo umoouvdeopikoUG OTUAIOKOUG
ue eEwteplkn kAion 10°, TonobeTnuévoug o andotaon 180° yUpw
ano Tnv MepIPEPELA TNS OUOKEUNG. H OUOKeUT SAKTUNOTAQOTIKNG
arnoteAeitat ano £va mAaiolo TITaviou, KATAOKEUAGUEVO A0 LATPIKNG
noloTNTAG TITAVIO BAI-4V Kal EMIKANUMMEVO LE LATPIKNC TOLOTNTAG
TIOAUEOTEPIKO UPAGHA, TO OTIOI0 CUPPATTETAL OTO TIAIGLO0. Ta UAIKA
NG OUOKEUNC Kal ot BladIkaoieg mapaywyng eivat e181KA ETUAEYHUEVA
yla Xpron O€ Wia UGUTEUDIUN LATPIKT GUCKEUT). To TTOAUEOTEPIKO
Udaopa, ARF001, eival KaTaokeuaouEvo yia epappoyEg dakTuliou
BAKTUMOTIAAOTIKAG. Ol OCUOKEUEG COPTIKNG OAKTUMOTAQOTIKNG
HAART 200 kataokeualovTal o€ 4 deyedn, and 19 mm Ewg 25 mm,
0€ TPOCAUENOEIC TWV 2 mm.

To TAaiolo amd TITAVIO TNG CUCKEUNG TAPEXEL TNV aKauyia mou
anarteital yia Tn helwon tng SIAUETPOU TOU dleOTAAUEVOU AOPTIKOU
OaKTUAIOU, eV TO TIOAUEOTEPIKO UpaoHa TAPEXEL TO UAIKO TOU
BleuKoAUvVeL TNy evdobnAlomoinon kat v aneubeiag cuppadn Twv
UTIOOUVDECHIK®MY OTUAIOKWY aTOV SaKTUALO TNG aopTIKNG BaARidag.
Ol e0WTEPIKEG TIAEUPES TWV OTUAIOKWV TNG OUOKEUNG dlabETouy
dUo oTpwoelc molueaTepikoU UGAOHATOC TIOU SLEUKOAUVOUV TN

ouppagn.
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MoAucoTepika emBEPara

TamoAueaTEPIKA EMIOENATA EXOUV BlAOTACELS 7 mm €Tt 3 mm Kal gival
KaTaokeuaouéva amno To idlo Upacua ARFO01 rou xpnotporoleitat yla
va KaAUYeL T ouokeun. Ta emiBépata napéyovTal Jali e T ouoKeun
SAKTUAIOTIAQOTIKAG Yla XENoN Katd Tn SIAPKEIN TNG XELPOUPYIKNG
enepBaong. MapéxovTal anooTelpwUEva oe EEXWPLOTN OUOKeUaaia
nou TePIAAUBAVETAL OTN OUOKeUdoia TG ouokeung. H eEamin
ouokeuaoia oAUeaTEPIKWY emBepdtwv HAART meplexel EeXwpLoTES
OUOKEUAOIEC 6 ATOOTEIPWUEVWY ETIOEUATWY.

Baon atnpi&ng

H ouokeun aopTikng dakTullomAaoTikine HAART 200 mapéyetal
ot ula Baon omplEng, n omoia propei va epapuooTel o wia
AaBn, ®oTte va dleukoAuvBel 1 TOmOBETNON TNG OUCKEUNG Katd
™ dldpkela Tne dadikaciag (Eikova 2). H Baon omplEng eival
KATAOKEUAOUEVN amod TOAUGAVUAGOUAGOVN Kal TIPOCaPTATAL OTN
OUOKeEUT| BUKTUALOTIAQOTIKNAG He €va pauua (Eikova 1). H ouokeun
uropei va apatpebei anod tn Baon oTHPLENG TNG, KOBOVTAG TO PAWUA
0t omolodNnoTe ONyeio katd WRkog TG mpoooyng Tne Baong
0TNPIENS.

Ewkova 1 Zuokeun aoptikng daktullonAaoTikig HAART 200
TonoBeTnUEVN 0TN BACT OTNHPLENG

ElkOva 2 ZUOKEUT| 0OPTIKNG
dakTuhlomhaoTikng HAART 200 kat Baon

0TNPIENG MpooapTnuéva aTn AaBn

e
o o o o o o o o o O

()O ) GAGE
oy -

0 )

Y S \We

0n/

Vo oELTo]

Eikova 3 Zet opyavwv HAART 201
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4.3. NMapeAkoyeva

To oeT opydvwv HAART 201 (Eikova 3) aroteAeital amo dUo (2) Aapeg,
T€00€pIg (4) odnyolg ueyEBoUg Kal Ml odaipa SIAMETPAHATOG.
Ot Aapég eival kataokeuaopeveg amd avo&eidwto atodhl ASTM
A276, evm ol odnyoi peyeboug Kat n odaipa SIAMETPNHATOS ATIO
TIOAUGALVUAGOUAGOVT.

H Aapn uropel va sdpapuooTel atoug 0dnyolc peyEBouc Kat oTn
odaipa dapetprparoc. H Aapn pmopetl emione va epappoatei oty
npocoyn e BAoNg 0TNPLENS, ®OTE va dleukoAuvBEi N adaipean g
OUOKEUNC amo TN oUCKEUAsia Kat 1) TOroBETNaoN TNG GUOKEUNG Katd
™ diapkela ™¢ dladikaoiag (Ekova 2). H Aapn unopsi va kaudBei
0TO OTEVOTEPO TUNHA TNC, £TOL WOTE 0L 0dNYyol YeyeBoug, N adaipa
SLAUETPNUATOC KAl 1| GUCKEUN VA TIPOOTIEAACOUV TO XELPOUPYIKO
nedio He Tov emBuunTo TPOTO.

Npoeidomoinon: Ot 0dnyoi peyeboug, n opaipa SlaeTPNUATOS Kal
n AaBn npoopicovTal yia moAAAMAES XPNOELG, UTIO TNV MpoUnodeon
OTL eAEyyovTal Tplv amod kdbe xpron yla Tuxov onueia ¢Bopdg.
Ma autd Ta EMAVaXPNOLUOTIONOLUa Opyava €XEL ETIKUPWOEL {ia
dladikaoia kaBaplopol kal anooTeipwong e aTHo, 1 oroia MPEMel
va epapuoleTal amnod o voogokopeio. Mptv ano kade xpron, oL odnyoi
peygbouc Kat N odaipa SlAUSTENUATOG TPEMEL va eA&yxovTal
OTITIKA YO TUXOV dLABPWON TWV MOAUMEPDV UNIK®Y, PWYHES, ondela
SOUIKNC aduvapiag n un avayvwpiolpeg evdeitelc. H Aapn mpénet va
eAEYXETAL VIO OPATEC PWYHEC 1) ONeia dopiknG aduvayiag mpLv amno
KGOe Xpnon Kal EMelta ano KAbe Kauyn. AVTIKATAOTHOTE Ta Opyava
TOU TOPOUCIAZouV Ta MOPATIAVEW EAATTOMATA, KaBmg evdexeTal
va UV Aeltoupyolv owoTaA Kal Va TIPOKAAEGOUV TPAUUATIOUO ToU
agbevolg. Ma meploodTepeg MANPOYOPIEC OXETIKA e TA Opyava,
avatpéte otig Odnyieg xpriong Tou oeT opydvwv HAART 201.

5. Avtevdeitelg

* H ouokeur avtevdeikvutal o€ acBeveiq e aopTIKn OKANpwaon
(diknv mopaoeAavng).

* H ouokeun avtevdeikvutal oe aoBeveic ue eEehloaouevn
Baktnplakr evdokapditida.

* H ouokeun avtevdeikvutal o€ aoBeveic ue coBapn amoTiTavwaon
BaAidag.

6. Mpoeidomoinoeig

* H ouokeun aopTIkhAg dakTullomhaaTikne HAART 200 mpoopileTat
yla pia povo xpnon. Mnv emavaypnolUomolsite T OUCKEUN.
EKTOC amd Toug KIvdUvVoUug TOU MapaTiBevial oTnv evotnTd
«AVTEVOEIEEIG», 1) EMAVAXPNOLUOTIOINON WMoPEl va TPOKAAEDEL
SladIKAOTIKEG EMIMAOKES, oL omoieg mepthauBdvouv Inuid tne
OUOKEUNG, UToBaBuIopEVN BloouuBaTtoOTNTA Kal emiuoAuvaon
TNC OUOKEUNG. H emavaypnotyomoinon Umopsi va MPoKaAEoel
MoiUWEN, 0OBAPO TPAUNATIONO N BavaTo Tou agbevolg.

o H anopaon yla ™ XENon KOG OUOKEUNC OAKTUMOTIAQOTIKNG
npEnel va AagpaveTal anod Tov apuodio LaTpo yia Kabe mepintwon
EeXWPLOTA, EMElTA AMO AELOAOYNOTN TWV KIVOUV®V Kal TWV 0peA®V
TIOU TIPOKUTITOUV YO TOV a0BEV) GUYKPLTIKA e TNV EVAANAKTIKT
Beparneia.

o Mnv emIXelpnoeTe Va MAPAUOPPOOETE 1 va aAAAEeTe TO aXNua
TNC OUOKEUNC SAKTUALOTAQOTIKNG.

* H ouokeun aoptikng daktuhlomhaoTikne HAART 200 é&xel
arootelpwBel pe ueBOdoug y-aKTIVOBOAIAG Kal TapEXeTal
anootelpwuévn oc  doxelo dMANC ouokeuaociag. Ma v
anooTeipwon NG Oouokeunc dev Exel emkupwBel KUKAOG
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anooteipwong ue atuo.

* O1 aoBeveic mou €xouv umoPAndei oe emdlopbwon BaApidag
Kal 0TN OUVEXela TIPOKeLTAL va unoBAnBoUv o€ 0d0VTIATPIKES
N AaMeg YXelpoupylkéc Oladlkaoieq TpEMel va  Aappavouv
TIPOGUAAKTIKT Bepameia We avTIPLOTIKA GAPHAKA, TIPOKEIUEVOU
va ehayloTomoin®el o Kivduvog GUOTNUIKAG Baktnelauiag Kal
evdokapdiTidag mpooheTiknC BaABidag.

¢ Hem\oyr tou owoToU LeyEBOUG TNG OUOKEUNC BAKTUAOTIAACTIKNG
arotelel ONUavTIKO OTOIKEID Yla TNV emuTuyxn emdlopbwaon
BaABidag. Hypron moAl HikpoTepoU HeyEBOUG Unopei va odnynoel
o oTéEvwOon ™G BaABidag 1 diavolEn tou daktuliou. H xpnon
HeYaAUTepoU HeyEBOUG Uropel va 0dnynoel g MAAvdpounon NG
BaABidag. To YEyeBOG TNG CUCKEUNG AOPTIKNG SAKTUAIOTIAAOTIKNG
HAART 200 emuAéyetal e xpron odnywv peyeboug aludwva He
N oxediaon TS oUOKeUNG. XpNOLUOTOMaTE MOVO TOUG 0dnyoUg
ueyédouc HAART mnou mepihapBavovtal oTo oeT opyavwy HAART
201 ywa Vv emAoyn Tou KatdAAnAou peyEBoug GOUOKEUNG.
Mnv xpenoldoroleite Tn Baon otNPEIENG WG epyaAeio eKTiUNong
ueyédoug.

7. Mpoduhageig

* H OouoKeun auTtn TPEMEL VA XPNOLUOTIOIEITAL AMOKAEIOTIKA
amnod XelpoupyoUC eKTAIBEUPEVOUG OTIC TEXVIKEC £udUTEUONG
ouokeuwv HAART kal eKTignong peyédoug.

¢ H avamhaon yhwyivac Tne aopTikng PBalBidac anatteital
OUOTNUATIKA TIPOKEIMEVOU va dnuloupynBel n  Asltoupylkn
EMAPKEId NG YAwXivae Katd Tnv emdiopbwon TS AopTIKNG
BaBidag. H dakTUALOTIAQOTIKY He Xpron Tne ouokesung HAART
Ba mpémel va ouvdualeTtal e avamhaon e yAwyxivag oTig
TEPIMTWOELG TIOU eVOEIKVUTAL

* O1 oUvBeTeg BAGREC TNG YAwXIvAG, GUMMEPIAQUBAVOUEVOV TWV
AOBEOTOMOINOEWY, TOU OXNUATIOHOU TTapablpou, Twv SlaTPNoswy,
™S 0lwdoUG 0UAWONG KAl TNG AmOCUPANC, KALT LOTIKT avemdapKela
Tou anaitei UAKA eMIBEPATOC UMOPEL va OUVIOTOUV TapdyovTa
KIvdUvou yla amoTuyia Tne emdiopdwang.

¢ Mnv XpnOILOTOLEITE TN GUOKEUN UETA TNV NUEPOUNVia AENG mou
avaypageTal TNV TIKETA.

¢ TMa ™ dla0AAlon TG OTEPOTNTAS KAl TNG OKEPALOTNTAS TNG
OUOKEUNG, GUAACOETE TN OUCKEUN OTNV €EWTEPIKN XAPTIVN
OUOKEUAOIa TNG UEXPLTN OTLY N TIOU B TNV ELOAYAYETE OTO OTEIPO
nedio. Mnv xpnoudoroleite Hia cuoKeun mou xel adatpsdel amno
N JINMAY cUOKeuaoia NG, £xel mMEoel, Aepwdel N umooTel alhou
£idoug InuId.

¢ Mnv XPNOLUOTOLEITE TN GUOKEUN QOPTIKNG SAKTUMOTIAAGTIKNG
HAART 200 v el urtooTel Inid, £xel mapaplacTei N anouatalst
n odpaylon acpaleiag.

* AnoppilTe TIC XPNOLUOTIOINUEVEG OUOKEUEC WG ETIKivduva
BloAoyika anopAnTa.

* Mla v amoduyn ¢6opdc TOU UDACHATOC TOU KAAUTTEL TN
OUOKEUT), UNV XPNOotUoToleiTe BEAOVES XELPOUPYIKWV PAUMATWV
LE atyuned akpa Katd Tn dldpkela TG eudpUTEUONG.

* Ta paupata eudUTeuong TPEMel va Wriouv Babid, woTe ol
ouokeuge HAART va TtormoBetnBoUv TOUAAXIOTOV 2 mm KATW
amod TNV 0opTIKN GULBOAN TWV YAWXIVWV Kal TIC KOPUGES TwV
UTIOOUVOEOHUIK®OV TPLYOVWY TIPOKELEVOU Va arnodeuxBel ) emadn
METAED TWV YAWXIVOV Kal TNC CUCKEUNC.

¢ [a va anodUyeTe TN SIEAEUON TWV PAPMUATWY ATIO TOV GUTIKO LOTO
Tou daKTUAIOU, Ta MBEUATA TIPEMEL VA XPNOLUOTIOlOUVTAL e Ta
paupaTa onwg meptypddeTal oTig Odnyieg xprong. Oa mpemel va
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XpnolyoromBei emapkng aplOpog opllOVTIwY EMIOTPEPOUEVHV
PAMMATOV Yia TNV eEANEIYN TwV DIAKEVWV PETAEU TNG OUOKEUNG
KQL TGV TAPAKEIMEVWY LOTWY TOU SAKTUAIOU KAl y1a TNV UTIOO TN PLEN
NG TAONG TOU OXETIZETAL UE TN GUGTOAN TOU SAKTUAIOU.

* Ta pappata MEEMEL va TpaBnXTolV yia va eival opiKTa kal va
deBoUV 0QIKTA £TOL OOTE 1) CUOKEUT| va EPATITETAL OTEVA e TOUC
TAPAKEIPEVOUG 10TOUC Tou dakTuliou. Ta elelBepa Akpa Twv
PUMMATOV TIPETEL VA OTEPEWVOVTAL TNV TTAEUPA TWV EMBEUATWY,
omwg neplypddetatl oTig 0dnyieg xpnong, wote va anodeuxdei n
npOkANon {nulag oTi¢ YAwxiveg anod ta eAelBepa AKpa pappATWY
Heyalou pnkoug. Ta pdypata MpEMeL va eival emiong MoAU kovtd
0€ UNKog.

* H avmimnkTiK Kataotacn Tou acBevolg 6Ba mpEmel va
MaPAKOAOUBEITAL TIPOOEKTIKA O€ MEPIMTWON METEYXELPNTIKNG
X0PNynNong  avTmnkTikAG  aywyng. Ot Xelpoupyoi Tou
XPNOLHOTOOUV TN GUOKEUT Q0PTIKNAG SakTUALOTAAOTIKAG HAART
200 mpémel va eival evnUEPWUEVOL WG TIPOG TA BepameuTika

OX1HATA TNG AVTITNKTIKAG AYWYNS.

8. Aogaleia e mepipalAov payvnTikou auvtoviapou (MR)

Acdalég yia MR umo 6poug
Mn  KAIVIKEG OOKIJEQ KaTESelEav OTL 1| OUCKEUR QOPTIKNAC
dakTullomhaoTiknge HAART 200 sivat aopaiig yia MR umo 6poug.
'Evag aoBevig Tou EPEL Tr OUYKEKPIUEVN OUOKEUN WMOpEl
va uroBAnbel oe odpwon MR, epooov To oUOTNHA TANPEOL TIG
akohouBeg npolnodeoeig:

¢ ZTATIKO MayvnTIKO Tedio TG TAENg Twv 1,5 Tkat3 T

o MEyloTn XwpIKn Babuidwon nediou 4.000 G/cm (40 T/m)

o MéyloTog pEoOC puBuog eldikng amoppodnong (SAR) yia
ohoowpeg ekBETEIC TIOU avadepeTal amd To oloTnua MR Tng
TAENG Twv 4,0 W/kg (EAeyxouevn kaTdoTaon AelToupyiag mpwTou
emmédou) ota 3 T

PadioguyvoTiki) 8&ppavon

Yo TIC mapandvw GOUVONKEC OAPWONG, 1 OCUCKEUT COPTIKNG
dakTullomhaoTikne HAART 200 avapéveTal va MPoKAAEEL HEYIOTN
al&non e Beppokpaciag HikpoTePN amd 3,0°C Wetd ano 15 Aemtd
ouveyoUg oapwong.

Npoooxn: H oupmepipopd padloouxvoTIKAG OEpuavong dev
KALHOKQOVETAL avaAoyd pe Tnv £vtadon Tou otatikoU mediou. Ot
OUOKeUEG Tou dev mapouatalouv avixvelolun BEpuavon oe uia
dedopévn Evraon nMediou evOEXETAL VA TIAPOUCLACOUY UPNAEG TIUEG
EVTOTIIOMEVNG BEPUAVONG O€ BladopPETIKT EvTaan mediou.

Weudoeikoveg MR

Y& UN KMVIKEG JOKIUES, Ol WeUBOEIKOVEG TOU TIPOKANBNKav armo
TN GUCKEUN €KTEivovTal KATA TPOGEYYLon o¢ amodatacn 10 mm
amnod TN OUOKEUN aopTIKNG dakTuAlomhaoTikhe HAART 200, otav n
QAMEKOVION Tpaylatoroleital pe akohoubia MAAHOV BaBUIdWTNG
nxXoUg Kal ag Hayvntiko topoypddo MRI évtaong 3 T.

9. MiBava avemBUpNTa cuppavra

KdBe unoyndlog acBevig MPEMEL va EVIUEPWVETAL OXETIKA [E TA
0GEAN KaL TOUG KIVBUVOUG TNG XELPOUPYIKNG eTIdL10pOwang BaARidag
Kal SaKTUALOTIAQOTIKIG TIpLV amo Tn dladikacia. ToBapEg eMIMAOKEG,
nepthappavouévou Tou Bavatou, sival mBavo va eudavioTolv oe
KGOe eméuBacn avolxTg Kapdldg, CUUMEPIAAUBAVOUEVNG TNG
eUPUTEUONG TNG OUOKEUNC COPTIKNG dakTuhlormAaoTikng HAART
200. Autéc ol mBaveg emmAokég TeplAauBAvouv ekeiveg Tou
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oxeTidovTal He TIG eMEUPBATELS AVOLXTNG KAPDIAG eV YEVEL KAl [E TN
XpNomn yevikng avaionoiag. Ot mbaveg emmAokEg nou oxeTidovTal
HE TN OUOKeur aopTikng dakTtuhlomhaoTikne HAART 200 kat T

dladikaoia eppUTEUONG TNG MapatiBevtal otov Mivaka 1.

Mivakag 1 MBaveS eMMAOKES Tou OXeTIZoVTAL UE TN GUOKEUN/

dladikaoia
Ekdopd ™¢ duolkng BarBidag | BAARN Twv yAwxivev
AMepYIKN avTidpaon Anoddpatn Tou xwpou eEodou
aplotepng Kothiag (LVOT)
Tneayxn ‘Eudpayua puokapdiou
A0pPTIKN avemapkela NeUpONOYIKES ETIMAOKEG
(ouprnep\apBavouEvng

TIAPOJIKNG (OXALUIKAC
npooBoAng [TIA], eykedpahikol
£MEl00di0U Kal PUXOKIVNTIKNG

KabuoTtEpnang)
Appubpia MNovog (evoxAnon agBevolg)
KoAmokoINakog arokAelopog | Meplkapdlakn ouAhoyn
Odvatog MOVIIOG E0WTEPIKOG
BNUATOdOTNG
Amoppidn TG OUCKEUNG MAguptTIkO eEidpwUa
©palon TS OUCKEUNG Wuyoloyika mpopAnuata

MeTakivnon 1| Aaveaopévn
TOMOBETNON TNG OUOKEUNG, N
omoia arnattei mapeppaon

Nedpikn avendpkela / BAARN

Evdokapditida EMavaAnmTiky XELPOUPYIKN
gMEPBaon

ExTeTapEvn dlapkela AlaTapay£g Tou avamnveuoTikoU

XELPOUPYIKNG eMEUBAONG N OUOTNUATOG

Hataiwon tne dladikaciag

MupeTOg AlavoIEn SaKTUAioU

FaoTPEVTEPIKES DlaTAPAXES

ZTEVMON

Kapdlakn avendpkela

TPQUUATIONOC OTEGAVIAIDY
apTNPEIOV amod Ta PApMATA

Adtoua Tuykom

AwoAuon 1 aldoAUTIKN avaipia | OpouBwon 1) OpopBosuBoAn

Awoppayia To&kn avTidpaon

Ynéptaon MpoBAnuata emoUAwone
TPAUUATOV

Moipwén: Tomkn, Bakmplaiyia,
onyaiyia

10. Tpomog d106<0ng
10.1. Zuokeuaocia

H ouokeun aoptikng daktuhlonhaaTikng HAART 200 diatifetal o€
Heyedn Twv 19, 21, 23 kat 25 mm. KdBe ouokeuaoia TNG GUOKEUNS
aopTiknG dakTuAlorAaoTikng HAART 200 mepiéxel embEpata kal
Hia d1aTaEn ouoKeung dAKTUMOTAACTIKNG, N omoia amapTileTal
amnod TN GUOKEUN|, TIPOCAPTNHEVN e PAUMA OTnV avTioTolyn Bdon
oTNPEIENG. H cuvappoloynuevn cuokeun Kat n Baon otneLeEng eival
OUOKEUQOUEVEG HEOQ Ot £vOETOUG, odpaylouévous diokoug. Ta
gmBépata eival cuoKeuaouEva EEXwPLOTA, 08 EVBETA OAKOUAAKIA.
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To oloTnua ouokeuaoiag eival oXedlaouévo Katd TPOTO WOTE Va
BleUKOAUVEL TNV TOTIOBETNON TNG OUOKEUNG 0TO OTeipo medio. Ta
oTolEla TOU TEPIEXOVTAL OTN OUCKEUAsia eival anmooTelpwuUéva,
£$O0OV TA CAKOUAAKIG, Ol BioKol Kal Ta MMUATA JEV EXOUV UTIOOTEI
Inud kal dev €xouv avolxtel. Ot emddveleg TG eEwTePIKNG
ouokeuaoiag eivat MH AMOZTEIPQMENEY kat dev mpémel va
TonoBeToUVTAlL OTO OTEIPO TMEDIO.

10.2. ®UAagn

OUAACOETE TO TIPOIOV OTNV APXIKN TOU GUCKEUAOI, HECA OTO KOUTI
sEWTEPIKNG OUOKEUQAOIAG, 0 KABAPO KAl OTEYVO UEPOC, TIPOKELEVOU
va TPOOTATEUOETE TO TPOIOV KAl VA EAAXIOTOMOMOETE TNV
mBavoTNTA EMPOAUVONG. ZUVIOTATAL 1 EVAAAAYN TWV AMOBEUATOV
ava TaKTA 3laoTNUATA, TIPOKELMEVOU Va SlaghalloTEL 1 Xpron mptv
anod TV nuepopnvia AMEng mou avaypAgetal 0Ty ETIKETA TNG
ouokeuaoiag. Mnv XpnoLUOTOLEITE TN GUGKEUN HETA TNV NUEPOUNVia
MEng mou avaypddeTal TNV TIKETA.

11. 0dnyieg xpAong

11.1. EKTipnon pey£boug

To peyeBoC TNC OUOKEUNG QOPTIKNG daKTUAIOTAQOTIKNG HAART
200 mpemel va emAEyeTal avaloya e To URKog Tou ehelBepou
aKpou NG Wn ouykAivouoac yAwyxivac g BaABidag. To Unkog tou
ghelBepou akpou ™G YAwxivag KaBopiletal e Xpnon Twv odnymv
ueyEBouc mou mapéxovtal 0To 0eT opyavwy HAART 201. Ot 0dnyoi
ueygBouc dlatibevtal oe dlaustpoug twv 19, 21, 23 kat 25 mm,
(OTE Va TaPLalouV He Ta TECOEPA PEYEDN TNC CUOKEUNG QOPTIKNG
daktuhlonhaoTiknig HAART 200.

H emhoyn Tou 0woToU HeyEBOUS TNG GUOKEUNG SAKTUAIOTIAAGTIKNAC
anoteAel oNUavTIKO oTolYEl0 Yia TNV eTUTUXN eTSL0pOwoN BaABidag.
To KataAAnho peyeBog NG OUOKEUNG AOPTIKAC SAKTUALOTAQCTIKNG
HAART 200 emuléystal ge TV edapyoyr KABe UEHOVWUEVOU
0dnyoU peyéBouc oTn AaBn Kal TV £l0aywyn TOU Tiow amod Tn Wn
ouykAivouoa yAwxiva Tne BaApidag, Kata TpOMo KOTE TO UKOC TOU
ehelBepou Akpou NG YAwyivag avaueoa oToug GUVBEGHOUG va
£OATTETAL OHAAA KATA UNKOC TNG MEPLDEPELAG TOU 031 YOU PUEYEBOUG.

Ewkova 4 Op6r) ekTiunon Wikoug eAelBepou akpou yAwxivag He
Xp1on Tou odnyou peyébouc

AN

O katdaAAnAog odnyog HeyeBoug yia pia dedopévn yAwyiva £xel
£TIAEYEL OTAV 1) AMOCTAON AMO TN Wi SIACTIKTN TEPLOXT OTNV AAAN
avTloTolXel 0TO UNKog Tou eAelBepou AKpou YAwyivag amod Tov
gva gUvdeopo atov AAho (Eikova 4). Edv To unkog Tou elelBepou
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akpou Tne YAwyivag BpiokeTal avapeoa oe dUo Heyedn, emAeETe To
HIKPOTEPO artd Ta dUo Heyedn. O aptBuog peyEboug oTov avTioTolyo
0dNYo peyeBoug umodelkvUel To KATAAANAO HEYEBOG TNG CUOKEUNG
He BAon To PNKOG TNG YAwXivag mou HETPRONKE.

Ma va empeBaiwoste T0 UEYEBOG TNC OUOKEUNC TOU ETUAEXONKE
e TOV 0dNYyO UeyEBOUG, WMOPEITE va WETPROETE TNV AMOOTAON
avapeoa 0Touc ouvdEGHoUS TG BaABidac XenolUomoImvTag Evav
HeTENTN dakTuliou BaABidag, omwg Evav dlacToléa Hegar. ZKomog
QUTAC TNG WETPNONC eival va dlaodaAoTeL OTL 1 SIAPETPOC NG
OUOKEUNG ToU emiAgyeTal Ye Touc odnyolg peyeBoug HAART 201
dev Ba mpokahéoel UTIEPRONIKN HElWON TNC &VOOOUVIEGHIKNG
anoaoTaong.

11.2. 0dnyieg XEIPIOUOU Kal TTPOETOINAGIAG

KaBe ouokeun TapexeTal ouvappoloynuévn oe pia Bacn otipelEng
Kal OUCKeUaouévr o¢ €vBetoug, oppaylogévoug Biokoug yia
SleukOAUVAN TNG METAPOPAS TNG CUCKEUNG OTO OTeipo medio. Ta
emBepara eival cuokeuaouéva og £VBETA 0akoUAAKLA. Ta ecwTepIKA
OaKOUAAKIA Kal ol oppaylopevol diokol TPEMeL va eAEyxovTal yia
TUXOV $Bopa TPV amod To Avolyud. Mnv XpnoLUOTIOLEITE TN CUOKEUN
eav £xel mapaBlacTei n anooTeElPWUEVT CUCKEUAOIA.

H Baon oTnpiéng npémel va mpooaptatal oTn Aapr mou mepLexeTal
oto 0T opyavwv HAART 201, wote va dleukohuvBel n adaipeon
NG GUOKEUNG AMO Tr CUCKEUAOIa KAl 1) TOTOBETNAT TNG GUOKEUNG
EVTOG TNC A0PTIKNG pilag.

11.3. Eu¢pUTEUON TG OUOKEUNG

Pagég oTuhiokwv

H eloaywyn EeKiva e T auppadn Twv dU0 OTUNOKWV TNG GUOKEUNG
OTIC 300 UTIOOUVOEOUIKEG TIEPIOXEG ME TEXVIKEC TUMou Cabrol,
He eKTETAUEVEG BlelodUOEIS OTO AOPTIKO TOIXWHA, ME TN Xpenon
opIZOVTIOV PadOV ePANMAWUATOTIOIRV (mattress) e emKAAUPUEVa
MAEKTA TOAUEOTEPIKA pappata 4-0 1 3-0, unooTnpiloyeva amno
emBepara enavw arnod Tov SakTUALo (Eikova 5).

OL padeq Twv OTUAioKwv TomOBeTOUVTAL Mall WE TN OUOKEUN
aopTIKAG dakTuhlomAaoTiking HAART 200 otn Baon oTnpiéng
emave amno Tt BaApida (Eikova 6). Ot padeg Twv OTUANOKWV TIpEMEL
va TomoBeTnBolv KaTa TPOTO (OTE TO AKPO TOU OTUAIOKOU TNG
OUOKEUNG va BpiokeTal TOUAAXIOTOV 2 mm KATw amo TO Avw AKPo
TOU UTIOOUVIETUIKOU XMPOU.

H ouokeur aopTIKNAC dakTullomAaoTikng HAART 200 kaAUmteTal amno
noAueoTEPIKO Udaoua, TO OTOI0 ETUTPEMEL TNV evdoBnAlomnoinan.
Ol 0ptZoVTIa ETIOTPEDOUEVEC PADES TWV OTUAIOKWV edpapuolovTal
KUPIWG Yla TN OWOTH TOMOBETNON TNG GUOKEUNG MPLV amod Thv
£hAPHOYI EMMPOCOETWY GUVEXDYV PAHUATWY (EAIKOEIDNG auppadn)
yUpw amo ta TUAHATA YAWXIVOV TNG cuckeunc. To Udacpa MPEMeL va
otabepomoindel HOVO {e TIC 0pllOVTIA ETIOTPEPOUEVES PADES TWV
OTUAIOKWV KAl HOVO OTNV E0WTEPLKT MAEUPA TwV OTUAIOKWV (ElkOva
5). Z& QUTEC TIC TEPLOXEC EXEL TPOOTEDEL TIMAEOV UDATHA Yia TN
dtEAeuan e Behovag, alAd amartolvtal HOvo TMOAU ETIGAVEIAKES
d1e1odUoElg.

MeTd Tnv TOMoBETNON TwV dU0 PAPWV TWV GTUNOKWY, 1| GUCKEUN
UTIOXWPEL KATW anod v autoxBovn BaABida, eve TO papua TOU
OUYKPATEL TN OUOKEUR 0TN BAoN TNG KOBeTaAL. H GUOKEUN OPTIKNG
dakTuhlomAaoTikng HAART 200 mpénel va adalpeBei mpooekTika amno
N Baon otNELENG. a Tov OKOMO aUTO, TEGTE KOVTA 0TO KEVTPO TOU
TUAHATOC YAWXIVAC TNC OUOKEUNC Kal adalpéaTe TV arod ) Baon
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Ewkova 5 TexVIKR ouppadnc Twv GTUAIOKWY TNC CUOKEUNC QOPTIKNC
daktuhlomhaoTikig HAART 200

otNPELENG. H Baon otnpi&Eng mpémel va apatpebel anod 1o KATw UEPOS
™G BaABidag povo epocov €xel amoouvdeBel anod Tn GUOKeUN).

Papyara Tpnpatog koAmou

Ta pApATA TOU TUAHATOC KOATIOU TUATyovTal YUpW ard TN GUCKEUT),
dlEpyovTal Yéoa amd Tov dakTtUAO, pe Pabid dieioduon otnv
aopTn Kal eE€xouv emdvw amd Tt BaABida, kataAnyovrag ota
Aemtd embepata (Ewkova 7 kal Eikova 8). Tpia ouvexn pAgpata
ToroBeToUvVTal YUPW QMO TO WN OUYKAIVOV THAHA KOATIOU TNG
OUOKEUNG Kal TEooepa (4) ouvexn paupata torobeTolvTal yUpw
amnod TO TUNMA KOATIOU ToU avTIoTOIXEl 0TN ouykAivouoa yAwyiva,
ano (2) oe kaBe mMAeupd TG padne (Eikova 9).

Eikova 7 Zuvexn pAupaTa TUnuaTog ywyivag
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Eikova 8 Zuppadn TUNHATWY YAWXIVAG He TN GUOKEUN KATW aTto TIG
yAwxiveg ¢ BaApidag.

Aiayeipion papparwv
Metd Tnv TOMOOETNON KAl TWV €VVEQ PAUMATWY, OEVETE TO

KGOe pdupa odLXTA emAvw amd TO EmMiBena ME OKTW KOWMOUG,
dlaopalifovtag OTL ol oTuliokol Twv yAwxivwv BuBilovtal oTIq
UTIOOUVOEOHIKEG TIEPLOXEC Kal TO UPAOUA TNS CUOKEUTNG TAPAHEVEL
KATW amod Toug 1oToUG Twv YAwYivwv. Ol Koumol mpemel va eival
oQIXTOl WOTE va unv AuBolv Ta papuara.

Ta pakptd ehelBepa AKPA TWV PAUMATWV TOU dAKTUAIOU OTOV
otepaviaio KOAMO Hropel va TIPOKAAEGOUV TPAUUATIONO TWV
yAwxivawv. Qc TeAiko Brida Tne cuppadnc Tou dakTuliou, mepdoTe
uia 1 Kat TI¢ d0o BeAoveg amod TO dEHUEVO PAUHA TOU dAKTUAIOU
HECA aMO TO KEVIPO TNC TAEUPIKAC OYNG Tou erBEuaToc Kat
d&ate Eava To paupa ato emibepua pe ahhoug £&L koumouc. Mg Ty
kivnon autn kateuBlvete Ta eAeUBepa AKPA TOU PAUUATOC TIPOC
TO KATW, AMOMAKPUVOVTAC Ta amd TIG YAWXIVES.

>nv Eikova 10 umodeikvUeTatl 1 dladikacia g oplnc dlayeiplong
TV eAeUBEPWV AKPWV TWV PAUHATOV.
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Eikova 10 Alayeiplon paupdtwv dakTuliou

B Belova mepaouévn peoa

FAwyiva aro To MAEUPIKO emiBepa

Pduua depévo
OKT® KOUMOU

2

Annulus >\
‘V\ D
AeUTepo BETIUO
PAUKATOG KaL KOYLHO EAelBepa dkpa

Kal Koumol

eh\elBepou akpou
QMoKPUTTOVTAL THOW
%6 Ta emBEpara @

= |

Ancikovion A: Ta papgata optlovtiag padnc shamAwuaTonolov
TIOU oUYKPaToUV TN 0UCKeUN 0TaBepd ag 0pBla BEoN KATW Ao Tov
SAKTUALO EEXOUV TIAVW ATO TOV SAKTUALO Kal uttoaTnpilovTal ano
\emTa mMoAueoTepIKG emBépaTa. Ta pApaTa dévovTal opixTa He
OKT® KOUTMOUG eMavw amo ta embepata (BENog). AUTES oL OlpEC
PAHMATWV TIEPLOPICOUV ONUAVTIKA TO HEYEBOC TOU SAKTUAIOU Kal,
OUVETIMC, aokoUV oNUavTIKn rieon. Ma tov Adyo auTo, anatteitat
©dlaitepn MPOCOXN KATA TO SEGIUO TWV OKTW KOUTIWY, WOTE VA UNV
xahapwaouv/AuBouyv.

Ancikovion B: Kdfe pdupa SIEpeTal UECA AMO TO TASUPLKO
emibepa (BENog) Kat devetal Eava pe €€l koumoug. Me To Bnua
auTo, 0 TEAEUTAIOG KOUMOG Kal Ta eAeUBepa AKPA TWV PAUUATOV
TomoBeToUvVTAL TAEUPIKA KATW aTO TO £Mibepa.

Ancikovion C: Ta eAelBepa AKPA TwWV PAUMATWY KOBOVTAL TIOAU
KOVTA KATW amo Ta embeparta (BENoQ).

Aneikovion D: O OmAGC KkoOumog amotpénel TO AUCIMO TWV
PAUMATWY, eV e TOV SeUTEPO KOWUTO KATW AMO TO emMibeua, Ta
ehelBepa AKpa TWV PAUUATWV dpopohoyoUvTal TAEUPIKA KAL TIPOG
TA KATW PEOA 0TOV SAKTUALO, WOTE VO ATOTPEMETAL 1] ETTADN ME TIS
YAwxiveg.

>T0 TENOG TNC BLadIKaciag sudUTEUANC TNG GUOKEUNG, 0 XELPOUPYOC
TIPEMEL VA EAEYEEL TIPOOEKTIKA OAA T PAUUATA TOU DAKTUAIOU Kal,
oe mepintwon audiBoliag oxeTikd pe ™ Bon Tou ehelBepou
AKPOU £VOC PAUMATOG, VA KABNAWOEL EQVA TN «GTAAN» TOV KOUTIOV
TPOG T KATW Kal HaKPLA arnod Tn YAwxiva epapuolovtag eva AeTTo
pappa roAumporuAeviou 6-0.

Anokaragraon yAwyivag

'Otav evdeikvuTal, 1) AMOKATACTAON YAWXIVAG PEMEL va YiveTal JeTd
anod TNV €10aywyn TNG OUOKEUNC SAKTUMOTAQCTIKNG Kal oUdwva
PE TIC KABIEPWUEVEC TEXVIKEG AMOKATAOTAONG TWV QAOPTIKGOV
yAwxivwv. H eloaywyn ™G GUOKEUNG SAKTUAIOTAQOTIKNG HETAKIVE]
Tov daKTUANO Kal TIC YAwYiveg Tpog To KEvIpo NG PBaABidag,
()OTOO0 UTMOPEL VA UTIAPXEL AKOWN ONUAVTIKT| TPONTWoT YAwyivwv. H
TPOTITWON TWV YAWYIVWV Urtopei va 310p8woel e pappaTa MTUXwoNg

59



0T1o €helBepo Akpo NG yAwxivag f He OUYKAEION TNG OXIOWNG
uag BaABidag tumou 1. EAv unapyouv, Ta SoIKA EAATTMHATA TWV
YAwxivwv dropouv va emudlopbwBolv e avamiaon Tou mepikapdiou
1 GAAec HeBOBOUG, avahoya pe TNV KATAPTION KAl TIG TPOTIUNOEILS
TOU XelpoupyoU. ZTOX0C eival va emniteuxBoUv ioa KN Kal yla Tig
dUo yAwyiveg Kat ioa wENia Uyn >8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

AZlohoynon Tng emdiopBwaong Tng BaABidag

AdoU ohokAnpwBel N eudUTEUON TNG OUOKEUNG Kal 1 avamhaon
TV YAwivwy, ol yAwxivec 6a mpémel va embewpnBolv Kal n
QopTn 0TOUG OUVBEGHOUC Ba Tpemnel va TevTwBel MAEUpIKA yia va
a€lohoynBei 1o oXeTIKO WRKog Kal UPog Twv YAwyivwv. Kal ot dUo
YAwYiveg TPEMEL va €XOUV TO 1Bl0 PNKOG Kal KATaKOpUPOo UYog He
KaAO wdENIUO UYoC Kal eripavela ouvapuoyng. Ot yAwyiveg mpémel
VO OUYKAEIVOUV GTNV KEVTPLKT YPAMMI KAl VA UnV UNApXouV eudavn
Keva 0TO KEVTPO 1) MPOTITWOT TwV YAwXivewv. TEAoG, ol yAwxives Ba
NpEMEL va avolxBoUlv eUpEwe yia va eEaopalloTel ENAPKES OTOMLO.

To WHEALUO UPOC KL TO YEWHETPIKO UG UIopoUV va UTIOAOYLoTOUVY
He TN odaipa Slauetpripatog Tou mepAaUBAvETAl OTO OST
opyavwv HAART 201 (Eikova 11). H odaipa dlapetpruatog exet dUo
SlaPOPETIKES KABETEC KAIUAKES XapaYMEVES 0TV emipdveld Te. H
uia KAipaka Eekiva amod v Kopudr TS odaipag Kat mpoopiletal
yla TV eKTipnon tou KABeTou wdEMPOU UPouc TG yAwxivag
e BalBidag, amod tn BAon ™S yAwxivag £kc To MEPB®PLO TOU
ghelBepou akpou (Eikova 12). Ta upia emtuxn emdiopbwaon, 10
whEALHO UPoc TG YAwyivag mpénel va eival mepimou 8 ¢wg 10 mm.
Suvenne, Kabwe n odaipa dlapeTprpaToc MEETAL TIPOOEKTIKA
HEOA OTO GUUMAEYMa YAWXIVAG-KOATIOU, 1 ETITUXNAC sTidlopbwan
emBeatwveTal amo To yeyovoe 0Tl To eAeUBepo akpo TNg YAwyivace
BpioKeTal 0TO £MIMEdO TOU LONUEPIVOU TNG daipAC IAUETPUATOC.
H deUTtepn KALAKA UTTOpEL va XpNalpomnomBel yia ToV UTIOAOYLOHO TOU
YEWUETPIKOU UNKOUG TWV YAWXIVWY, OTIOTE QUTO KPIVETAL OKOTILHO,
yla TNV Tepaltep® agloAdynon Tou HeyEBoUg Kal TNG CUUHETPIAC
TOV YAWXIVOV JETA TN OUVOALKT emudlopBwon g BarBidag.

Eikova 11 Aldypapipa yewpeTplkoU UPog Kat wdEAou UPoug
yAwyivag

d

MrKog T
yAwyivag Qoo Uog

{_.i
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Eikova 12 KAipaka urkoug YAwxivag (aplotepd) kat KAdaka
wdEAIOU UPoug (dekla)
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11.4. AmooTeipwon

H ouokeur] aopTikng daktuhlomAaoTikng HAART 200 mapéxetal
anooTelpwuUEVN 0T BAoOn OTAPIENC TG Kal dev amatrsital
gnavanooteipwon. Ol GUOKEUEC TIOU £XOUV UTIOOTEL {NuLa 1) EXouV
sTIUOAUVOEl dev TpEmel va Xpnoldoroolvtal. Ta embepata
TIOPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA KAl DEV MIPEMEL VA EMAVATIOOTELPWOOUV.
Ta emBEPATA TTOU EXOUV UTOOTEL {NLd N £xouv emipoAuvBei sEattiag
NG £MAdNG TOUG e TOV 00OV dEV TPEMEL VA XPNOIUOTOLOUVTAL.

Arnomoinon syyunoswv

H ouokeun aopTikng daktullonthaoTikng HAART 200 kat To OeT
opyavwv HAART 201, epeEng avadpepOueva wg «Tpoiov», EXOuV
KATOOKEUAOTEL UTO auaTtnpd eAeyXOUEvES ouvenkeg. EvToUTolg, 1
Corcym dev eAEYXEL TIC OUVONKEG UTO TIC OMOIEC XPNOLUOTOLEITalL
auToé To mpoiov. Ma Tov Adyo autod, n Corcym Kal ol BuyaTpikEg
™S (ouAhoylkd avagepopeveg ¢ «Corcym»), amomoleital
KGBe eyylnong, ENTNAC KAl OlWMNENG, OXETIKA WE TO TIPOIOV,
ouunepthappavopévmy, JeTaEl AAAWY, TUXOV CLOTM PGV EYYUNCEWY
Mepl EUMOPEUOIUOTNTAG KAl KATAAANAOTNTAG VIO OUYKEKPIUEVO
okorto. H Corcym dev ¢pEpel kauia euBlvn EvavTl UKWV 1) VOUIK®V
TIPOCWTWV YO TUXOV LATPIKEG dAMAVES N AUEOES, TIOPEMOHEVES
N emakolouBeg Inuieg, ol omoieq mpokaloUvtal amd Xenon,
eAdTTwUA, BAARN 1 duoAelToupyia Tou MPOIOVTOG, aveEdpTnTa amno
T0 £dv TO aitnua yia anolnpinon yia Tic BAARES auteg Baoiletal oe
gyyunon, oUupaon, adikompaia i AAAN attia. Kavéva npoowrno dev
efoualodoteital va deopeloel Tnv Corcym wg TPOG omoladnmote
£KTIPOOMTINON 1 £yyUNON avagopikd He To TPOTOV.

Ot efalpéoelc kal ol Teploplopol Tou opiovTal mapanavw Oev
anookomoUv 0TV Tapapiaon UMoXPewTIKWY dlaTafewv NG
oxUouoag vouoBeaiag Kat dev TPEMeL va epUnveUoVTaAL KATA TETOLOV
Tpormo. Edv omolodnmote PePog 1 6pog TG Mapoloag aromnoinang
gyyUnoner Tou meploplopol euduvng BewpnBei OTieivaimapdvopog,
un €dappodoiog 1 OTL avTikeltal oTnv loxUouod vopoBeaia, 1
EYKUPOTNTA TOU UTIOAEITOMEVOU HEPOUG TNG AMOTOINGNG YYyUNoNg
KaL Tou meploplopol euBUvng dev emnpedleTal kal OAa Ta SikalwuaTa
Kal ol UmoXpewaoels Ba epunvevovTal Kat Ba epapuolovral Omnwe
Ba loxue £V TO OUYKEKPIUEVO HEPOG 1) Ol CUYKEKPIUEVOL OpOL BEV
neplAaupavovTay oTnv aromoinon eyyunong 1 oTov TEPLOPLONO
guouvng.
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AImA®HaTA EUPEGITEXVIAC

Aimhwpata supeaiteyviag: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA
2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218; EP2621407;
EP2621408; AANEC eQAPOYES EKKPEOUV.
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Istruzioni per I'uso del dispositivo per
anuloplastica aortica HAART 200
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1. Simboli riportati sull’etichetta del dispositivo

H Produttore

':‘Proteggere
dall'umidita

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Numero di catalogo

f_lﬂ Consultare le Istruzioni per 'uso

Codice lotto
Rapp. autorizzato per 'Europa

g Scadenza

® Non riutilizzare ® Non risterilizzare
Sterilizzato mediante Compatibilita
sTeriLea) radiazioni condizionata con la RM

c E Il prodotto & conforme alla direttiva 93/42/CEE relativa ai
dispositivi medicali
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2. Uso previsto

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 ¢ stato sviluppato per
la correzione della dilatazione anulare e/o il mantenimento della geometria
anulare della valvola aortica in pazienti adulti sottoposti a riparazione della
valvola aortica bicuspide.

3. Indicazioni per l'uso

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 ¢ indicato in pazienti
adulti sottoposti a riparazione della valvola aortica bicuspide per
insufficienza aortica 0 concomitante alla riparazione di un aneurisma
aortico.

4. Descrizione del dispositivo per anuloplastica

4.1. Panoramica

I dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 & un anello
tridimensionale per anuloplastica concepito per la correzione della
dilatazione anulare e/o il mantenimento della geometria anulare della
valvola aortica in pazienti adulti sottoposti a riparazione della valvola
aortica bicuspide. Il dispositivo & costituito da un telaio in titanio di grado
medicale 6Al-4V ricoperto con tessuto in poliestere di grado medicale
applicato mediante sutura.

4.2. Caratteristiche tecniche

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 & costituito da tre
componenti: il dispositivo per anuloplastica impiantabile, alcuni pledget
in poliestere e un supporto per il dispositivo che viene gettato durante la
procedura. Ciascun componente & brevemente descritto di seguito.

Dispositivo per anuloplastica

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 ¢ caratterizzato da
una geometria con base circolare con due gambi sottocommessurali
equidistanti e sporgenti, con angolazione di 10° posizionati a 180°
attorno alla circonferenza del dispositivo. Il dispositivo per anuloplastica
é costituito da un telaio in titanio di grado medicale 6AI-4V ricoperto con
tessuto in poliestere di grado medicale applicato mediante sutura. Per la
realizzazione del dispositivo sono stati selezionati materiali e processi
di lavorazione specifici per I'uso in applicazioni medicali impiantabili.
Il tessuto ARFO01 in poliestere & realizzato appositamente per anelli
per anuloplastica. Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 €&
realizzato in 4 misure da 19 a 25 mm, con incrementi di 2 mm.

Il telaio in titanio del dispositivo offre la rigiditd necessaria per ridurre il
diametro dell'anulus aortico dilatato, mentre il tessuto in poliestere fornisce
il materiale per supportare 'endotelizzazione e la sutura diretta dei gambi
sottocommessurali allanulus della valvola aortica. Gli aspetti interni dei
gambi del dispositivo sono costituiti da 2 strati di tessuto in poliestere per
facilitare l'esecuzione della sutura.

Pledget in poliestere

| pledget in poliestere misurano 7x3 mm e sono realizzati nello stesso
tessuto in poliestere che ricopre il dispositivo, ARF001. Sono destinati
alluso con il dispositivo per anuloplastica durante l'intervento chirurgico.
Sono forniti sterili in un'apposita confezione inclusa nella scatola
contenente il dispositivo. Sono disponibili anche confezioni singole da 6
pledget HAART in poliestere sterili.

Supporto
Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 é fornito su un supporto
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che pud essere avvitato in un’impugnatura per facilitare il posizionamento
del dispositivo durante la procedura (Figura 2). Il supporto & realizzato in
polifenilsulfone ed e agganciato al dispositivo per anuloplastica mediante
un'unica sutura (Figura 1). Il dispositivo pud essere rimosso dal supporto
tagliando la sutura in qualsiasi punto lungo la parte superiore del supporto.

Figura 1. Dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 su
supporto

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

o o o o O o o o o o

KPIENE

Figura 3. Set di strumenti HAART 201

4.3. Accessori

I set di strumenti HAART 201 (Figura 3) comprende due (2) impugnature,
quattro (4) misuratori e un calibro sferico. Le impugnature sono realizzate
in acciaio inossidabile ASTM A276, mentre i misuratori e il calibro sferico
sono realizzati in polifenilsulfone.

Limpugnatura pud essere avvitata nei misuratori e nel calibro sferico. Pud
essere avvitata anche nella parte superiore del supporto per facilitare
la rimozione del dispositivo dalla confezione e il posizionamento del
dispositivo durante la procedura (Figura 2). Limpugnatura pud essere
piegata nella parte piu stretta per introdurre i misuratori, il calibro sferico e
il dispositivo nel sito chirurgico nel modo desiderato.

Avvertenza: i misuratori, il calibro sferico e 'impugnatura sono destinati
a diversi impieghi, ma devono essere sottoposti a ispezione prima di
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ogni utilizzo per rilevare la presenza di eventuali danni. Per tali strumenti
riutilizzabili & disponibile una procedura di pulizia e sterilizzazione validata
per l'uso ospedaliero. Prima di ogni utilizzo, 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. Limpugnatura deve essere sottoposta a ispezione visiva prima
di ciascun utilizzo e dopo la piegatura per rilevare eventuali incrinature
0 segni di debolezza strutturale. In presenza di questi danni, sostituire
lo strumento in quanto potrebbe non funzionare correttamente e causare
lesioni al paziente. Per ulteriori informazioni sugli strumenti, consultare le
Istruzioni per l'uso del set di strumenti HAART 201.

5. Controindicazioni

* Luso del dispositivo & controindicato in pazienti con aorta a porcellana.

* Luso del dispositivo & controindicato in pazienti con endocardite
batterica in corso.

* Luso del dispositivo & controindicato in pazienti con valvole gravemente
calcificate.

6. Avvertenze

* || dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 & esclusivamente
monouso. Non riutilizzare il dispositivo. Oltre ai rischi elencati nella
tabella Potenziali complicazioni associate al dispositivo/alla procedura,
il riutilizzo pud causare complicazioni procedurali inclusi danni al
dispositivo, compromissione della biocompatibilita e contaminazione
del dispositivo. Il riutilizzo pud causare infezione, lesioni gravi 0 morte
del paziente.

* La scelta di utilizzare un dispositivo per anuloplastica deve essere
effettuata dal medico responsabile su base individuale dopo la
valutazione del rischio-beneficio per il paziente confrontato con
trattamenti alternativi.

* Non tentare di deformare o modificare la forma del dispositivo per
anuloplastica.

* || dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 é stato sterilizzato
mediante metodi di irradiazione a raggi gamma ed & fornito sterile in
un contenitore a doppio imballaggio. Nessun ciclo di sterilizzazione
mediante vapore & stato validato per la sterilizzazione del dispositivo.

* | pazienti sottoposti a riparazione valvolare e a successive procedure
odontoiatriche devono ricevere terapia antibiotica profilattica per ridurre
al minimo il rischio di batteriemia sistemica ed endocardite su protesi.

* La scelta della misura corretta del dispositivo per anuloplastica
¢ fondamentale per il successo della riparazione valvolare. Un
sottodimensionamento significativo pud causare stenosi valvolare o
deiscenza dellanello. Un sovradimensionamento pud causare rigurgito
valvolare. | 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. Non utilizzare I'impugnatura come strumento
di misurazione.

7. Precauzioni

* Lutilizzo di questo dispositivo & riservato esclusivamente a chirurghi
adeguatamente addestrati per Iimpianto di dispositivi HAART e le
tecniche di misurazione.

* La ricostruzione dei lembi della valvola aortica é richiesta di routine
per creare funzionalita della valvola durante la riparazione della valvola
aortica. Lanuloplastica con il dispositivo HAART deve essere combinata
con la ricostruzione dei lembi, quando indicata.
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* Lesioni complesse dei lembi, incluse calcificazioni, fenestrazioni,
perforazioni, retrazioni e cicatrici nodulari e insufficienza tissutale che
richiedono materiali per patch possono rappresentare un fattore di
rischio di esito negativo della riparazione.

* Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza stampata
sulletichetta.

* Per assicurame la sterilita e l'integrita, conservare il dispositivo nella
scatola di cartone esterna fino al momento dell'introduzione nel campo
sterile. Non utilizzare dispositivi che siano stati estratti dal doppio
imballaggio, caduti a terra, sporchi o danneggiati in altro modo.

* Non utilizzare il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 se il
sigillo a prova di manomissione risulta danneggiato, rotto 0 mancante.

*» Smaltire i dispositivi usati tra i rifiuti a rischio biologico.

* Per evitare danni al tessuto che ricopre il dispositivo, non usare aghi da
sutura con bordi taglienti durante l'impianto.

* e suture dellimpianto devono essere collocate profondamente per
posizionare i dispositiviHAART almeno 2 mm al di sotto della giunzione
aortica dei lembi e le parti superiori dei triangoli sottocommessurali per
evitare il contatto tra i lembi e il dispositivo.

* Per evitare che le suture lascino passare il tessuto anulare nativo, i pledget
devono essere utilizzati con le suture descritte nelle Indicazioni per I'uso.
E necessario un numero sufficiente di ampie suture da materassaio
orizzontali per eliminare lacune tra il dispositivo e i tessuti anulari adiacenti
e per sostenere la tensione associata alla riduzione anulare.

* Le suture devono essere serrate e legate strettamente in modo che
il dispositivo sia saldamente a contatto con i tessuti anulari adiacenti.
Per evitare danni ai lembi causati da code lunghe, le code delle suture
devono essere piegate lungo I'aspetto laterale dei pledget anulari, come
descritto nella sezione Istruzioni per l'uso. Le suture devono inoltre
essere tagliate molto corte.

* In caso di somministrazione di una terapia anticoagulante post-
operatoria, monitorare attentamente i parametri di coagulazione del
paziente. | chirurghi che utilizzano il dispositivo per anuloplastica aortica
HAART 200 devono essere informati sui dosaggi degli anticoagulanti.

8. Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM)

Compatibilita condizionata con la RM

Studi non clinici hanno dimostrato che il dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 200 ha compatibilita condizionata con la RM. Un paziente
con il dispositivo impiantato pud essere sottoposto a scansione RM in
sicurezza nelle seguenti condizioni:

» Campo magnetico staticodi1,5e 3T

» Campo a gradiente spaziale massimo di 4.000 G/cm (40 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico medio specifico riportato sullintero
corpo (SAR) di 4,0 W/kg, con massimale indicato dal sistema RM
(modalita operativa controllata di primo livello) a 3 T

Riscaldamento dovuto a campi RF

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il dispositivo
per anuloplastica aortica HAART 200 sia interessato da un aumento
massimo della temperatura inferiore a 3,0 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

Attenzione: il comportamento del riscaldamento dovuto a campi RF non
viene ridimensionato con l'intensita di campo statico. | dispositivi su cui non si
rileva alcun riscaldamento a un'unica intensita di campo potrebbero mostrare
valori elevati di riscaldamento localizzato su un‘altra intensita di campo.

Artefatto RM
Durante test non clinici con una scansione a sequenza di impulsi echo e
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un sistema per RM a 3 T, l'artefatto di immagine causato dal dispositivo
per anuloplastica aortica HAART 200 si estende per circa 10 mm attorno
al dispositivo.

9. Potenziali eventi avversi

Prima della procedura ogni potenziale paziente deve essere informato in
merito ai rischi e ai benefici della riparazione valvolare e della chirurgia
anuloplastica. Qualsiasi procedura chirurgica a cuore aperto, incluso
limpianto del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 comporta
complicazioni gravi, compresa la morte. Tali potenziali complicazioni
includono le complicazioni in genere associate alla chirurgia a cuore aperto
e allutilizzo di anestesia totale. Le complicazioni potenziali associate al
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 e alla relativa procedura
di impianto sono elencate nella Tabella 1.

Tabella 1. Potenziali complicazioni associate al dispositivo/alla procedura

Danno ai lembi

Ostruzione del tratto di efflusso
ventricolare sinistro

Abrasione della valvola naturale
Reazione allergica

Angina Infarto miocardico

Insufficienza aortica Eventi neurologici (tra cui TIA,

infarto e deficit psicomotorio)

Aritmia Dolore (disagio per il paziente)
Blocco atrioventricolare Versamento pericardico
Morte Pacemaker permanente

Espianto del dispositivo
Rottura del dispositivo

Versamento pleurico
Problemi psicologici

Spostamento o errato Insufficienza renale
posizionamento del dispositivo

che richiede intervento
Endocardite

Reintervento

Tempo operatorio prolungato o
insuccesso della procedura

Febbre

Disturbi del sistema respiratorio

Deiscenza dell’anello

Disturbi gastrointestinali Stenosi

Insufficienza cardiaca Danni causati dalle suture alle
arterie coronarie

Ematoma Sincope

Emolisi 0 anemia emolitica

Trombosi 0 tromboembolia

Emorragia

Reazione tossica

Ipertensione

Problemi di cicatrizzazione delle

ferite

Infezione: locale, batteriemia,
sepsi

10. Confezione

10.1. Imballaggio

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 & disponibile nelle
misure da 19, 21, 23 e 25 mm. Ogni scatola include alcuni pledget e un
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 agganciato al relativo
supporto mediante sutura. Il dispositivo e il supporto assemblati sono
imballati in vassoi concentrici e sigillati. | pledget sono confezionati a
parte, in sacchetti concentrici. Il sistema di imballaggio € stato concepito
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per agevolare il posizionamento del dispositivo nel campo sterile. |
componenti contenuti nella confezione sono sterili, purché i sacchetti, i
vassoi e i coperchi non siano stati danneggiati e aperti. Le superfici degli
imballaggi esterni NON SONO STERILI, pertanto questi ultimi non devono
essere introdotti nel campo sterile.

10.2. Conservazione

Conservare il prodotto nella confezione originale, inclusa la scatola
esterna, in un'area pulita e asciutta, per proteggere il prodotto e ridurre
al minimo la possibilitd di contaminazione. Si consiglia di eseguire la
rotazione delle scorte a intervalli regolari, per garantire che i dispositivi
siano utilizzati entro la data di scadenza stampata sulletichetta della
scatola. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza stampata
sulletichetta.

11. Modalita di impiego

11.1. Scelta della misura

La misura del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 deve
essere scelta in base alla lunghezza del margine libero dei lembi valvolari
non fusi. La lunghezza del margine libero viene determinata utilizzando
i misuratori inclusi nel set di strumenti HAART 201. | misuratori sono
disponibili in diametri di 19, 21, 23 e 25 mm, che corrispondono alle quattro
misure del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200.

La scelta della misura corretta del dispositivo per anuloplastica €
fondamentale per il successo della riparazione valvolare. Per determinare
la misura appropriata del dispositivo per anuloplastica aortica HAART
200, avvitare ciascun misuratore allimpugnatura e inserirlo dietro ai lembi
valvolari non fusi, in modo che il margine libero dei lembi tra le inserzioni
commessurali sia disteso uniformemente lungo la circonferenza del
misuratore. Il misuratore & corretto per un dato lembo quando la distanza
tra un'area tratteggiata e laltra corrisponde alla lunghezza del margine
libero dei lembi da una commessura allaltra (Figura 4). Se la lunghezza
del margine del lembo & compresa tra due misure, scegliere la piu piccola
tra le due. Il numero della misura riportato sul misuratore corrispondente
indica la misura appropriata del dispositivo, a seconda del lembo misurato.

Figura 4. Misurazione corretta della lunghezza del margine libero del
lembo mediante il misuratore

- AN

J
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Per confermare le dimensioni del dispositivo selezionate con il misuratore,
la distanza tra le commessure pud essere misurata utilizzando un
misuratore della valvola, ad esempio un dilatatore di Hegar. Lobiettivo
di questa misurazione & garantire che il diametro del dispositivo scelto
mediante i misuratori HAART 201 non causi una riduzione eccessiva della
distanza intercommessurale.
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11.2. Istruzioni per la manipolazione e la preparazione

Per facilitarne l'introduzione nel campo sterile, il dispositivo viene fornito
su un supporto e imballato in vassoi concentrici e sigillati. | pledget sono
confezionati in sacchetti concentrici. Prima dell'apertura i sacchetti interni
e i vassoi sigillati devono essere sottoposti a ispezione visiva per rilevare
eventuali danni. Non utilizzare il dispositivo se limballaggio sterile risulta
danneggiato.

Il supporto deve essere avvitato nellimpugnatura inclusa nel set di
strumenti HAART 201 per facilitare la rimozione del dispositivo dalla
confezione e il posizionamento del dispositivo all'interno della radice
aortica.

11.3. Impianto del dispositivo

Suture dei gambi
Iniziare Iinserimento suturando i due gambi del dispositivo alle due aree

sottocommessurali, utilizzando configurazioni di “Cabrol” e inserendo
I'ago in profondita nella parete aortica, mediante suture da materassaio
orizzontali in poliestere 4-0 0 3-0 intrecciate rivestite sostenute da pledget
posizionati al di sopra dell'anulus (Figura 5).

Le suture dei gambi devono essere eseguite con il dispositivo per

Figura 5. Tecnica di sutura per gambi del dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 200

anuloplastica aortica HAART 200 sul supporto e posizionato al di sopra
della valvola (Figura 6). Le suture dei gambi devono essere posizionate in
modo che la punta del gambo del dispositivo sia posizionata aimeno 2 mm
al di sotto della parte superiore dello spazio sottocommessurale.

I dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 & ricoperto con tessuto
in poliestere, allo scopo di favorire I'endotelizzazione. Le suture da

Figura 6. Posizionamento delle suture dei gambi
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materassaio orizzontali dei gambi vengono utilizzate principalmente per
posizionare correttamente il dispositivo prima di eseguire suture a cappio
aggiuntive attorno alle sezioni del dispositivo a contatto con i lembi. Nel
tessuto devono essere eseguite solo le suture da materassaio orizzontali
dei gambi, esclusivamente nel lato interno dei gambi (Figura 5). In queste
aree é stato aggiunto ulteriore tessuto per consentire il passaggio dell'ago,
ma sono richiesti solo punti molto superficiali.

Dopo aver suturato i due gambi, il dispositivo viene abbassato al di sotto
della valvola nativa e la sutura che lega il dispositivo al supporto viene
tagliata. Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 deve essere
estratto delicatamente dal supporto, premendo in prossimita della parte
centrale di ogni sezione del lembo del dispositivo. Il supporto puo essere
rimosso da sotto la valvola solo dopo essere stato staccato dal dispositivo.

Suture sulle sezioni a contatto con il seno

Eseguire suture a cappio sulle sezioni a contatto con il seno attorno al
dispositivo e farle passare attraverso l'anulus, inserendo profondamente
I'ago nell'aorta e riemergendo al di sopra della valvola sui pledget sottili
(Figure 7 e 8). Eseguire tre suture a cappio attorno al segmento del seno
non fuso del dispositivo e quattro (4) suture a cappio attorno al segmento
del seno corrispondente al lembo fuso, due (2) su ogni lato del rafo (Figura
9).

Gestione delle suture

Dopo avere eseguito tutte le nove suture, ciascuna sutura viene legata
saldamente sul pledget con 8 nodi, in modo che i gambi a contatto
con i lembi siano inseriti nelle aree sottocommessurali e il tessuto del

Figura 7. Suture a cappio sulle sezioni a contatto con i lembi

Figura 8. Sutura delle sezioni a contatto con i lembi con il dispositivo

sotto i lembi valvolari
/ %

\
.
\”
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Figura 9. Configurazione della sutura finale

dispositivo si trovi al di sotto dei tessuti dei lembi. | nodi devono essere
stretti accuratamente per evitare I'allentamento delle suture.

Eventuali code lunghe delle suture anulari nel seno coronarico possono
causare lesioni ai lembi. Lultima fase della sutura anulare prevede il
passaggio di uno o di entrambi gli aghi dalla sutura anulare legata verso il
basso, attraverso il centro dell'aspetto laterale del pledget; la sutura deve
quindi essere legata nuovamente al pledget con ulteriori 6 nodi. Questa
manovra consente di piegare le code della sutura verso il basso e lontano
dai lembi.

La Figura 10 mostra la procedura per la corretta gestione delle code delle
suture.

Riquadro A: Le suture da materassaio orizzontali che mantengono
saldamente il dispositivo sotto 'anulus emergono al di sopra dell'anulus

Figura 10. Gestione delle suture anulari

B  Agoinserito attraverso

Lembo il pledget laterale

Sutura legata
con 8 nodi

&2

Anulus

éy

Sutura legata

nuovamente e tagliata Code della sutura e

corta nodi inseriti dietro
% ai pledget @

e sono sostenute da pledget in poliestere piccoli. Le suture sono legate
strettamente con 8 nodi sopra i pledget (freccia). Queste linee di sutura
riducono la dimensione anulare in modo significativo, pertanto possono
essere legate con notevole tensione. E quindi necessario prestare
particolare attenzione a legare saldamente i nodi a 8 affinché non si
allentino.

The




Riquadro B: ciascuna sutura viene fatta passare verso il basso
attraverso il pledget laterale (freccia) e legata nuovamente con 6 nodi.
Questa fase consente di posizionare il nodo finale e le code della
sutura lateralmente e sotto il pledget.

Riquadro C: le code delle suture vengono tagliate molto corte dietro
ai pledget (freccia).

Riquadro D: il doppio nodo impedisce l'allentamento di ciascuna
sutura, mentre il secondo nodo sotto il pledget consente di posizionare
le code delle suture all'interno dell’anulus, lateralmente e rivolte verso
il basso, senza entrare in contatto con i lembi.

Al termine della procedura di impianto del dispositivo tutte le suture
anulari devono essere sottoposte ad attenta ispezione da parte del
chirurgo e in caso di qualsiasi dubbio sulla posizione di una coda, &
necessario eseguire nuovamente la sutura e la relativa sequenza di
nodi rivolti verso il basso e lontano dal lembo con filo in polipropilene
6-0.

Ricostruzione dei lembi

Quando indicato, la ricostruzione dei lembi deve essere eseguita
dopo inserimento del dispositivo per anuloplastica e in base a
tecniche di ricostruzione dei lembi aortici consolidate. Linserimento
del dispositivo per anuloplastica sposta I'anulus e i lembi verso il
centro della valvola, ma potrebbe ancora essere presente un prolasso
significativo dei lembi. Il prolasso dei lembi pud essere corretto tramite
suture di plicatura nel bordo libero del lembo oppure tramite chiusura
della fenditura di una valvola di tipo 1. Eventuali difetti strutturali dei
lembi possono essere corretti mediante ricostruzione del pericardio
o altri metodi compatibili con l'addestramento e le preferenze del
chirurgo. Lobiettivo & ottenere lunghezze uguali e altezze utili uguali
> 8 mm per entrambi i lembi.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Valutazione della riparazione valvolare

Al termine della procedura di impianto del dispositivo e della
ricostruzione dei lembi, i lembi devono essere ispezionati e l'aorta in
corrispondenza delle commessure deve essere distesa lateralmente
per valutare le lunghezze e le altezze relative dei lembi. Entrambi i
lembi devono essere di lunghezza uguale e verticali, con altezza utile
e superficie di coaptazione adeguate. | lembi devono congiungersi
lungo la linea centrale senza alcuna lacuna centrale o prolasso. |
lembi, infine, devono essere molto aperti per garantire un adeguato
orifizio.

Laltezza utile e l'altezza geometrica devono essere valutate mediante
il calibro sferico incluso nel set di strumenti HAART 201 (Figura 11).
Sul calibro sferico sono presenti due diverse scale verticali marcate.
Una scala inizia in corrispondenza dell’apice della sfera e consente
di misurare I'altezza utile verticale del lembo valvolare dalla sua base
al margine libero (Figura 12). Per ottenere una riparazione corretta,
l'altezza utile del lembo deve essere compresa all’incirca tra 8 e 10
mm. A tale scopo, quando si spinge delicatamente il calibro sferico
all'interno del complesso lembo-seno, il margine libero del lembo deve
risultare allineato alla linea equatoriale del calibro sferico. La seconda
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scala pud essere utilizzata per valutare le lunghezze geometriche
dei lembi, secondo necessita, per un'ulteriore valutazione delle
dimensioni e della simmetria dei lembi, al termine della riparazione
valvolare completa.

11.4. Sterilizzazione
II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 é fornito sterile sul
supporto e non deve essere risterilizzato. Non utilizzare dispositivi

Figura 11. Disegno indicante l'altezza geometrica e laltezza utile
dei lembi

Altezza utilet

-

Figura 12. Scala per la misurazione della lunghezza (sinistra) e
dell’altezza utile del lembo (destra)
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danneggiati o contaminati. | pledget sono forniti sterili € non devono
essere risterilizzati. Non utilizzare pledget danneggiati o contaminati a
seguito del contatto con il paziente.

Esclusione di garanzie

Sebbene il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 e il set
di strumenti HAART 201, di seguito denominati “Prodotto”, siano stati
realizzati in condizioni rigorosamente controllate, Corcym non verifica
le condizioni in cui il Prodotto viene utilizzato. Corcym e relative affiliate
(denominate collettivamente “Corcym”), declinano pertanto tutte le
garanzie, sia espresse che implicite, relative al Prodotto, comprese, ma
non limitate a, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita
a scopi particolari. Corcym non sara considerata responsabile nei
confronti di alcuna persona fisica o giuridica per eventuali spese mediche
o danni, siano essi diretti, accidentali o indiretti, causati da difetti, guasti
o malfunzionamento del Prodotto, anche se le rivendicazioni relative a
tali danni si basano su garanzia, contratto, negligenza o altro. Nessun
individuo ¢ autorizzato a vincolare Corcym per alcun tipo di dichiarazione
0 garanzia relativa al Prodotto.
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Le esclusioni e limitazioni di responsabilita sopra indicate 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 competente 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 ritenuti inapplicabili non fossero
inclusi nel’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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; altre richieste di
brevetto in corso.
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2. Tiltenkt bruk
HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er beregnet pa bruk til korrigering
av annulere dilatasjoner ogleller opprettholdelse av aortaklaffens
annuleere geometri hos voksne pasienter som gjennomgar reparasjon av
bikuspid aortaklaff.

3. Indikasjoner for bruk

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet erindisert il voksne pasienter som
giennomgar reparasjon av bikuspid aortaklaff grunnet aortainsuffisiens
eller samtidig med reparasjon av en aortaaneurisme.

4. Beskrivelse av annuloplastikkenheten

4.1. Oversikt

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er en tredimensjonal
annuloplastikkring konstruert for korrigering av annuleere dilatasjoner og/
eller opprettholdelse av aortaklaffens annuleere geometri hos pasienter
som gjennomgar reparasjon av bikuspid aortaklaff. Enheten bestér av en
titanramme maskinert fra 6Al-4V-titan av medisinsk kvalitet dekket med
polyesterstoff av medisinsk kvalitet som er festet til rammen med sutur.

4.2. Teknologiske kjennetegn

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet bestdr av tre komponenter:
den implanterbare annuloplastikkenheten, polyesterkompresser og
en enhetsholder som kasseres under prosedyren. Hver av disse
komponentene er kort beskrevet nedenfor.

Annuloplastikkenheten

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet har en sirkuleer basegeometri
med to 10-graders, utovervendende, subkommissurale poster posisjonert
i 180 grader langs enhetens omkrets. Annuloplastikkenheten bestar av en
titanramme maskinert fra 6Al-4V-titan av medisinsk kvalitet dekket med
polyesterstoff av medisinsk kvalitet som er festet til rammen ved sutur.
Enhetsmaterialene og produksjonsprosessene ble spesielt utvalgt for
bruk for et medisinsk implantat. Polyesterstoffet, ARFO01, er produsert for
bruk av annuloplastikkring. HAART 200 aortiske annuloplastikkenheter
produseres i 4 starrelser fra 19 mm til 25 mm i intervaller pa 2 mm.

Enhetens titanramme gir den nodvendige stivheten til & redusere den
dilaterte aortaannulusens diameter, mens polyesterstoffet utgjer materialet
som stotter endotelialisering og direkte suturering av de subkommissurale
postene til aortaklaffannulusen. De indre delene av enhetspostene har to
(2) lag med polyesterstoff for & forenkle suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompressene har sterrelsen 7 mm ganger 3 mm og er laget
av samme ARF001-stoff som brukes pa enheten. Kompressene leveres
med annuloplastikkenheten for bruk under operasjonen. De leveres
sterile i en egen pakning i enhetshylleboksen. Individuelle pakker med 6
sterile kompresser er ogsa tilgjengelige i HAART polyesterkompresser,
6-pakning.

Holder

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet leveres p& en holder som
kan festes til et handtak for & forenkle posisjonering av enheten under
prosedyren (figur 2). Holderen er maskinert fra polyfenylsulfon og festes til
annuloplastikkenheten ved hjelp av en enkelt sutur (figur 1). Enheten kan
fiernes fra holderen ved & klippe over suturen hvor som helst pa holderens
forside.
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4.3. Tilbehor

HAART 201-instrumentsettet (figur 3) bestar av to (2) handtak, fire (4)
malere og en malesfaere. Handtakene er laget av ASTM A276 rustfritt stél,
mens maleme og malesfaeren er fabrikkert av polyfenylsulfon.

Handtaket kan tres inn i malerne og mélesfeeren. Handtaket kan ogsa tres
inn i holderens forside for & forenkle fjerning av enheten fra emballasjen og
posisjonering av enheten under inngrepet (figur 2). Handtaket kan bayes i
den innsnevrede delen for & fare malerne, malesfeeren og enheten frem i
operasjonsstedet pa gnsket méte.

Figur 1. HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet pa holderen

Figur 2. HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet og holder festet til
héandtaket

e
o o o o O o o o o o
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Figur 3. HAART 201-instrumentsett

Advarsel: Malerne, malesfeeren og handtaket er beregnet pa flere
brukere sé lenge de inspiseres far hver gangs bruk for tegn pa skade.
En rengjerings- og dampsteriliseringsprosess har blitt validert for disse
gjenbrukbare instrumentene for bruk av sykehuset. Fgr hver gangs
bruk m& méalere og mélesfaeren inspiseres visuelt for krakelering av
polymermaterialer, sprekker, tegn pa strukturell svakhet eller uleselig
merking. Handtaket ma inspiseres for synlige sprekker eller tegn pa
strukturell svakhet fgr hver gangs bruk og etter baying. Bytt ut alle
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instrumenter med disse feilene, da det er mulig at de ikke fungerer
skikkelig og kan for&rsake pasientskade. Hvis du vil ha mer informasjon
om instrumenter, se bruksanvisningen for HAART 201-instrumentsettet.

5. Kontraindikasjoner

Enheten er kontraindisert hos pasienter med porselensaorta.
Enheten er kontraindisert hos pasienter med bakteriell endokarditt
under utvikling.

Enheten er kontraindisert hos pasienter med sterkt forkalkede klaffer.

6. Advarsler

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er kun egnet for engangsbruk.

Ikke bruk enheten om igjen. | tillegg til risikoene oppfert under

Komplikasjoner, kan gjenbruk forarsake prosedyrekomplikasjoner,

inkludert  enhetsskade, svekket enhetsbiokompatibilitet  og

enhetskontaminering. Gjenbruk kan fare til infeksjon, alvorlig
personskade eller pasientdad.

* Beslutningen om & bruke en annuloplastikkenhet m& foretas av
ansvarlig lege pa individuell basis etter vurdering av samlet nytte og
risiko for pasienten i forhold til alternativ behandling.

* Ikke forsgk & deformere eller omforme annuloplastikkenheten.

* HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet har blitt sterilisert ved
hjelp av gammabestralingsmetoder og leveres steril i en dobbelt
pakket beholder. Ingen dampsteriliseringssyklus har blitt validert for
sterilisering av enheten.

* Pasienter med utfert klaffreparasjon som utsettes for pafelgende
tannbehandling eller andre kirurgiske prosedyrer, ma fa profylaktisk
medikamentell behandling med antibiotika for & minimere risikoen for
systemisk bakteriemi og proteseendokarditt.

* Bestemmelse av riktig sterrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig
element i vellykket klaffereparasjon. Betydelig underdimensjonering
kan fare til klaffstenose eller ringdehiscens. Overdimensjonering
kan fore til klaffregurgitasjon. Sterrelsen pd HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet velges ved hjelp av mélere som samsvarer med
enhetens tiltenkte utforming. Bruk bare HAART-méalere som folger
med i HAART 201-instrumentsettet, for & velge riktig enhetsstarrelse.
Ikke bruk holderen som et dimensjoneringsverktay.

7. Forholdsregler

* Bare kirurger som har fatt oppleering i HAART-enhetsimplantering og
dimensjoneringsteknikker, skal bruke denne enheten.

* Rekonstruksjon av aortaklaffseil er rutinemessig ngdvendig for &
skape funksjonsdyktig klaff under aortaklaffreparasjon. Annuloplastikk
ved bruk av HAART-enheten bar kombineres med rekonstruksjon av
seil nér det er indisert.

* Komplekse seillesjoner inkludert forkalkninger, fenestrasjoner,
perforeringer, nodulaer arrdannelse og retraksjon, og vevsinsuffisiens
som krever lappematerialer, kan veere en risikofaktor for
reparasjonssvikt.

* |kke bruk enheten etter utigpsdatoen som er trykt pa etiketten.

* For & sikre enhetens sterilitet og integritet ma den oppbevares i den
ytre pappesken frem til det er behov for den og den skal introduseres
i det sterile feltet. En enhet som har blitt fiernet fra den doble
emballasjen, mistet fra en heyde, tilsmusset eller skadet pa noen
annen mate, skal ikke brukes.

* |kke bruk HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet hvis
inngrepssikringsforseglingen er skadet, adelagt eller mangler.

* Kasser brukte enheter som biologisk farlig avfall.
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* For & unnga skade pa stoffet som dekker enheten, ma du ikke bruke
suturnaler med skjeerekant under implantasjon.

* Implantasjonssuturer skal plasseres dypt for & posisjonere HAART-
enhetene minst 2 mm under krysningen mellom seil og aorta og
toppene pa subkommissurale triangler for & forhindre kontakt mellom
seilene og enheten.

* For & forhindre at suturer trekkes gjennom det native vevet, ma
kompresser brukes med suturer som beskrevet i bruksanvisningen.
Et tilstrekkelig antall brede horisontale madrassuturer m& brukes for
a eliminere mellomrom mellom enheten og det tilstatende annuleere
vevet og & understette trekkspenning forbundet med annuleer
reduksjon.

* Suturer skal trekkes tett og knytes tett slik at enheten er i god kontakt
med tilstatende annuleert vev. Suturhaler mé bindes ned til den laterale
delen av de annuleere kompressene som beskrevet i bruksanvisningen
for & forhindre seilskade p& grunn av lange suturhaler. Suturene ma
ogsa klippes til sveert korte.

» Serg for ngye overvdking av pasientens antikoagulasjonsstatus
ved bruk av postoperativ antikoagulasjonsbehandling. Kirurger som
bruker HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet, mé veere oppdatert
pa antikoagulasjonsregimer.

8. MR-sikkerhet (magnetisk resonans)

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet
er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller falgende vilkar:

* Statisk magnetfelt pa 1,5 Tog 3 T

* Maksimal spatialfeltgradient pa 4000 G/cm (40 T/m)

» Maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) per
kilo kroppsvekt pa 4,0 W/Kg (kontrollert driftsmodus pa ferste niva)
ved3T

RF-oppvarming

Under skanningsbetingelsene som er definert ovenfor, forventes HAART
200 aortisk annuloplastikkenhet & gi en maksimal temperaturstigning pa
mindre enn 3,0 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Forsiktig: RF-oppvarmingen felger ikke styrken i det elektrostatiske
feltet. Enheter som ikke utviser registrerbar oppvarming i én feltstyrke, kan
utvise hgye verdier med lokalisert oppvarming i en annen feltstyrke.

MR-artefakter

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakter forarsaket av enheten seg
omtrent 10 mm fra HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet ved avbildning
med en gradientekkopulssekvens og et MR-system med en styrke pa 3 T.

9. Potensielle bivirkninger

Hver potensielle pasient ma informeres om nytten og risikoene
ved klaffreparasijon og annuloplastikkirurgi  for  prosedyren.
Alvorlige komplikasjoner, inkludert ded, er mulige med alle apne
hjertekirurgiprosedyrer, inkludert implantasjon av HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet. Disse potensielle komplikasjonene inkluderer
komplikasjonene som generelt er assosiert med apen hjertekirurgi og
bruk av generell anestesi. De potensielle komplikasjonene assosiert
med HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet og den tilhgrende
implanteringsprosedyren, er oppfert i tabell 1.
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Tabell 1. Mulige komplikasjoner assosiert med enheten/prosedyren

Abrasjon av den naturlige klaffen

Seilskade

Allergisk reaksjon

Obstruksjon av venstre
ventrikkels utlop

Angina Hjerteinfarkt

Aortainsuffisiens Nevrologiske forstyrrelser
(inkludert TIA, hjerneslag og
psykomotorisk hemning)

Arytmi Smerter (ubehag for pasienten)

Atrioventrikuleerblokk Perikardial effusjon

Dad Permanent pacemaker

Eksplantering av enheten Pleural effusjon

Enhetsfraktur Psykologiske problemer

Enhetsforskyvning eller
feilposisjon som krever
intervensjon

Nyreproblemer/nyresvikt

Endokarditt

Gjentatt operasjon

Forlenget kirurgitid eller avbrutt | Luftveissykdommer
prosedyre

Feber Ringdehiscens
Gastrointestinale forstyrrelser Stenose

Hjertesvikt

Suturskade pa koronararteriene

Hematom Synkope

Hemolyse eller hemolytisk anemi | Trombose eller tromboembolisme
Bladning Giftig reaksjon

Hypertensjon Sérhelingsproblemer

Infeksjon — lokal, bakteriemi,

sepsis

10. Leveringsform

10.1. Emballasje

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er tilgjengelig i sterrelsene 19, 21,
23 0g 25 mm. Hver hylleboks med HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet
inneholder kompresser og en enkelt annuloplastikkenhet bestende av
enheten suturert pa den tilharende holderen. Den monterte enheten og
holderen er pakket i innkapslede, forseglede brett. Kompresser er pakket
inn separat i innkapslede poser. Pakkesystemet er utformet for & forenkle
plassering av enheten i det sterile feltet. Komponentene i emballasjen er
sterile hvis posene, brettene og lokkene er uskadet og udpnet. Overflatene
pa den ytre emballasjen er IKKE-STERILE og mé& ikke plasseres i det
sterile feltet.

10.2. Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalemballasjen, inkludert den ytre hylleboksen,
pé et rent og tert sted for & beskytte produktet og minimere potensialet for
kontaminering. Lagerrotasjon anbefales med jevne mellomrom for & sikre
bruk fer utlopsdatoen som er trykt pa eskeetiketten. Ikke bruk enheten
etter utlepsdatoen som er trykt pa etiketten.
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11. Bruksanvisning

11.1. Dimensjonering

Sterrelsen pa HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet bar velges
basert p& klaffeseilet uten sammenvoksningers frikantlengde.
Frikantiengdene bestemmes ved hjelp av malerne som falger med i
HAART 201-instrumentsettet. Malere leveres med 19, 21, 23 og 25 mm
i diameter for & samsvare med de fire storrelsene pa HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet.

Bestemmelse av riktig sterrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig
element i vellykket klaffereparasjon. Riktig sterrelse pa HAART 200
aortisk annuloplastikkenhet velges ved & sette hver enkelte méaler pa
handtaket og fere den inn bak klaffeseilet uten sammenvoksninger slik at
seilets frikantlengde mellom kommissurale insersjoner ligger jevnt langs
malerens omkrets. Riktig maler for et gitt seil er valgt nar avstanden fra
ett stiplet omrade til et annet samsvarer med seilets frikantlengde fra den
ene kommissuren til den andre (figur 4). Hvis seilets frikantlengde ligger
mellom to starrelser, velger du den minste av de to storrelsesalternativene.
Starrelsesnummeret pa den tilsvarende méleren indikerer den aktuelle
enhetsstarrelsen basert pa det malte seilet.

Figur 4. Riktig dimensjonering av seilets frikantlengde ved hjelp av
méleren

Enhetsstorrelsen som er valgt med méleren, kan bekreftes ved & male
avstanden mellom klaffkommissurene med en klaffmaler, f.eks. en Hegar
dilatator. Hensikten med mélingen er & sgrge for at diameteren til enheten
som er valgt ved hjelp av HAART 201-malere, ikke vil fere til overdreven
reduksjon av den interkommissurale avstanden.

11.2. Instruksjoner for handtering og klargjering

Hver enhet leveres montert pa en holder og er pakket i innkapslede,
forseglede brett for & forenkle overfgringen av enheten inn i det sterile
feltet. Kompresser er pakket inn i innkapslede poser. De indre posene og
forseglede brettene ma inspiseres for skader for apning. lkke bruk enheten
hvis den sterile emballasjen har blitt skadet.

Holderen skal vaere festet til handtaket i HAART 201-instrumentsettet for
& forenkle fieming av enheten fra emballasjen og plassering av enheten
i aortaroten.

11.3. Implantering av enheten

Postsuturer

Innfgring startes ved & suturere enhetens to poster il de to subkommissurale
omrédene ved hjelp av «Cabrol-lignende» konfigurasjoner med dype stikk
i aortaveggen med 4-0- eller 3-0-belagte, horisontale madrassuturer
stottet av kompresser over annulus (figur 5).
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Figur 5. Sutureringsteknikk for poster for HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet

Postsuturene plasseres med HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet pa
holderen over klaffen (figur 6). Postsuturene plasseres slik at enden av
enhetsposten plasseres minst 2 mm under toppen av det subkommisurale
omradet.

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er dekket med polyesterstoff, som
tillater endotelialisering. Horisontale postmadrassuturer brukes primeert til
riktig posisjonering av enheten for plassering av ytterligere sloyfesuturer

Figur 6. Plassering av postsuturer

rundt enhetens seildeler. Bare de horisontale postmadrassuturene skal
fange stoffet og da bare rett p& innsiden av postene (figur 5). Ekstra stoff
har blitt lagt i disse omradene for & muliggjere nalpassering, men bare
sveert overfladiske biter kreves.

Etter at de to postsuturene har blitt plassert, senkes enheten under
den native klaffen, og suturen som fester enheten til holderen, kuttes.
HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet ma fiernes forsiktig fra holderen,
primeert ved & skyve enheten av holderen neaer midten av alle enhetens
seilseksjoner. Kun nér enheten har blitt skjovet av holderen, skal holderen
fiernes fra omradet under klaffen.

Sinusseksjonssuturer

Sinusseksjonssuturer gar i slayfer rundt enheten og opp giennom annulus,
tar dype stikk i aorta og kommer opp over klaffen pa finkompressene
(figur 7 og 8). Tre sleyfesuturer plasseres rundt sinussegmentet uten
sammenvoksning til enheten, og fire (4) sleyfesuturer plasseres rundt
sinussegmentet som tilsvarer seilet med sammenvoksning, to (2) pa hver
side av rafen (figur 9).
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Suturhandtering
Etter alle ni suturer har blitt plassert, bindes hver av disse fast over

kompressen med 8 knuter. Se til at seilpostene er tildekket nede i
subkommissuralomradene, og at enhetsstoffet holdes under seilvevet.

Figur 7. Seilseksjonssloyfesuturer

Knutene skal vaere grundig tilstrammet for & hindre at suturene knytes
opp.

Lange annuleere suturhaler i koronar sinus kan forarsake seilskader.
Som et siste trinn i annuleer suturering skal én av eller begge nélene
fra den sammenbundne annuleere suturen fgres nedover gjennom
sentrum av kompressens laterale aspekt, og suturen skal igjen bindes
til kompressen med 6 knuter til. Denne mangveren dirigerer suturhalene
ned og bort fra seilene.

Figur 10 illustrerer fremgangsmaten for riktig handtering av suturhalene.
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Panel A: De horisontale madrassuturene som holder enheten godt
opp under annulus, kommer frem igjen over annulus og stettes av
fine polyesterkompresser. Stingene bindes fast med 8 knuter over
kompressene (pil). Disse suturlinjene reduserer annuleersterrelsen
betydelig og kan derfor veere forbundet med betydelig spenning. Dermed

Figur 10. Handtering av annuleere suturer

Nal passert gjennom
lateral kompress

Seil

Sutur knyttet
med 8 lgkker

2

Annulus

%y

Sutur knyttet igjen

og klippet kort Suturhaler og -knuter er

tildekket nede bak
kompressene
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bar det utvises ekstra forsiktighet for & knyte gode knuter med 8 lokker
som ikke lgsner igjen.

The

Panel B: Hver sutur passeres ned gjennom den laterale kompressen
(pil) og knytes igjen med 6 lgkker. Dette trinnet posisjonerer den endelige
knuten og suturhalene lateralt og under kompressen.

Panel C: Suturhalene klippes sveert korte under kompressene (pil).

Panel D: Den dobbelte knuten forhindrer at hver av suturene lgses opp.
Med den andre knuten under kompressen rettes suturhalene direkte
lateralt og nedover inn i annulus, noe som forhindrer kontakt med
seilene.

Pa slutten av enhetsimplanteringsprosedyren ma alle annulzere suturer
inspiseres ngye av kirurgen. Dersom det fremdeles settes sparsmalstegn
vedrgrende posisjonen til en gitt suturhale, m& knutetdrnet igjen
sutureres ned og bort fra seilet med en fin 6-0 polypropylen-sutur.

Rekonstruksjon av seil

Nér det er indisert, skal rekonstruksjon av seil utfores etter innfaring
av annuloplastikkenheten og i henhold til etablerte teknikker for
rekonstruksjon av aortaseil. Innfgring av annuloplastikkenheten beveger
annulus og seilene mot midten av klaffen, men det kan fremdeles veere
betydelig seilprolaps. Seilprolaps kan korrigeres ved plisseringssuturer
i seilets frie kant eller ved a lukke klgften til en type 1-klaff. Eventuelle
strukturelle seildefekter kan korrigeres med perikardial rekonstruksjon
eller andre metoder i trad med kirurgens opplaering og preferanser. Malet
er & oppna lik lengde pa begge seil og lik effektiv hayde pa > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J



Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Vurdering av klaffreparasjon

Etter & ha fullfert enhetsimplantasjonen og rekonstruksjon av seil skal
seilene inspiseres og aorta strekkes lateralt ved kommissurene for &
vurdere relative seillengder og -hgyder. Begge seilene skal ha lik lengde
og veere vertikale med god effektiv hoyde og koaptasjonsoverflate.
Seilene skal mates i midtlinjen uten tegn til sentrale gap eller seilprolaps.
Til slutt skal seilene apnes vidt for & sikre en god apning.

Effektiv hoyde og geometrisk hgyde kan kontrolleres ved hjelp av
malesfeeren som felger med i HAART 201-instrumentsettet (se figur 11).
Malesfeeren har to forskjellige vertikale skalaer merket pa overflaten.
Den ene av skalaene starter pd toppen av sfaeren og er beregnet pa
estimering av den vertikale effektive hayden til klaffeseilet fra seilbasen til
frikantmarginen (figur 12). For en vellykket reparasjon ma effektiv seilhayde
veere omtrent 8 til 10 mm. Etter som malesfeeren forsiktig presses ned i seil-
sinus-komplekset, vil dermed en vellykket reparasjon vaere assosiert med
at seilfirkanten befinner seg pé niv med mélesfeereekvatoren. Den andre
skalaen kan, nar dette er gnskelig, anvendes til & kontrollere geometriske
seillengder for naermere vurdering av seilstarrelse og -symmetri etter den
totale klaffereparasjonen.

Figur 11. Diagram over geometrisk seilhayde og effektiv seilhoyde
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Figur 12. Seillengdeskala (venstre) og skala for effektiv hayde (hoyre)
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11.4. Sterilisering

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet leveres steril p& holderen og
skal ikke resteriliseres. Enheter som har blitt skadet eller kontaminert,
skal ikke brukes. Kompresser leveres sterile og skal ikke resteriliseres.
Kompresser som har blitt skadet eller kontaminert etter pasientkontak,
skal ikke brukes.

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Selv. om HAART 200 aortisk annuloplastikkennet og HAART
201-instrumentsettet, heretter kalt «produktet», har blitt produsert under
naye kontrollerte forhold, har Corcym ingen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Corcym og dets datterselskaper (samlet
«Corcym») 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. Corcym skal ikke vaere 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 Corcym til noen form for representasjon eller
garanti med hensyn til produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment
8, 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 bergrt, og
alle rettigheter 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408. Andre sgknader
anmeldt.
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1. Symbole na etykietach urzadzenia

H Producent

v Chroni¢ przed

wilgocig Kod parti Numer katalogowy
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

g Zuzy¢ przed

® Nie uzywaé powtérnie ® Nie sterylizowa¢ powtérnie

STERILE ﬂ Sterylizowane przez napromienianie

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

T1i] Patrz instrukcja uzytkowania

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR

c E Produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG
dotyczgcej urzadzeh medycznych
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2. Przeznaczenie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest przeznaczone
do korekcji poszerzenia pierscienia i/lub stabilizacji ksztattu pierscienia
zastawki aortalnej u dorostych pacjentéw, ktorzy sa poddawani naprawie
dwuptatkowej zastawki aortalnej.

3. Wskazowki dotyczace stosowania

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest przeznaczone
do stosowania u dorostych pacjentéw, ktérzy sa poddawani naprawie
dwupfatkowej zastawki aortalnej z powodu niedomykalno$ci zastawki
aortalnej lub jednoczesnej naprawy tetniaka aorty.

4. Opis urzadzenia do annuloplastyki

4.1, Przeglad

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest tréjwymiarowym
piercieniem do annuloplastyki przeznaczonym do korekcji poszerzonego
pierscienia i/lub zachowania ksztattu piercienia zastawki aortalne
u dorostych pacjentéw, ktdrzy sa poddawani naprawie dwuptatkowe;
zastawki aortalnej. Urzadzenie sktada sie z tytanowej ramy
wyprodukowanej z medycznego stopu tytanu 6AI-4V, ktéry jest pokryty
medycznym materiatem poliestrowym przymocowanym do ramy za
pomoca Szwu.

4.2. Charakterystyka technologiczna

Urzadzenie do annuloplastyki aortainej HAART 200 sktada si¢ z trzech
elementéw: wszczepialnego urzadzenia do annuloplastyki, podktadek
poliestrowych oraz uchwytu urzadzenia, ktory jest wyrzucany po zabiegu.
Kazdy z tych elementow krétko opisano ponize;.

Urzadzenie do annuloplastyki

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 ma podstawe w
ksztaicie okregu z dwoma 10° odchylonymi przestami podspoidtowymi
rozmieszczonymi co 180° na obwodzie urzadzenia. Urzgdzenie do
annuloplastyki sktada sie z tytanowej ramy wyprodukowanej z medycznego
tytanu 6AI4V, pokrytego medycznym materiatem poliestrowym,
przytwierdzonym do ramy za pomocg szwu. Materiaty urzadzenia i
proces wytwarzania zostaty specjalnie dobrane do wyprodukowania
wszczepialnego  urzadzenia medycznego. Materiat  poliestrowy
ARF001 zostat wyprodukowany w celu zastosowania w pierscieniu do
annuloplastyki. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest
produkowane w 4 rozmiarach od 19 mm do 25 mm (co 2 mm).

Tytanowa rama urzadzenia zapewnia sztywno$¢ w celu redukcji Srednicy
poszerzonego pierScienia aortalnego, a materiat poliestrowy utatwia
endotelializacje i bezposrednie przyszycie podspoidtowych przeset do
piercienia zastawki aortalnej. Wewnetrzne czesci przeset urzadzenia sg
pokryte 2 warstwami materiatu poliestrowego w celu utatwienia zaktadania
SZWOW.

Podktadki poliestrowe

Podkfadki poliestrowe majg rozmiar 7 mm na 3 mm i sg wyprodukowane z
tego samego materiatu ARF0O01, ktory pokrywa urzadzenie. Podktadki sa
dostarczane z urzadzeniem do annuloplastyki w celu uzycia ich podczas
operacji. Sg dostarczane w sterylnym, oddzielnym opakowaniu, w pudetku
z urzgdzeniem. Pojedyncze opakowania po 6 sterylnych podkfadek sg
réwniez dostepne w sze$ciopaku podktadek poliestrowych HAART.
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Uchwyt
Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostarczane na

uchwycie, ktéry moze by¢é przymocowany do raczki w celu ufatwienia
umieszczania urzadzenia podczas zabiegu (ryc. 2). Uchwyt jest
wyprodukowany z polifenylosulfonu i jest przytwierdzony do urzadzenia
do annuloplastyki za pomocg pojedynczego szwu (ryc. 1). Urzgdzenie
mozna odtaczy¢ od uchwytu przez przecigcie szwu w ktérymkolwiek
miejscu wzdtuz czesci czotowej uchwytu.

Rycina 1. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200
na uchwycie

Rycina 2. Urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 na uchwycie z
przytwierdzona raczka

O\
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Rycina 3. Zestaw instrumentéw HAART 201

4.3. Akcesoria

Zestaw instrumentéw HAART 201 (ryc. 3) sktada sie z dwdch (2) raczek,
czterech (4) przymiaréw i kuli przymiarowej. Raczki sg wyprodukowane
ze stali nierdzewnej ASTM A276, a przymiary i kula przymiarowa sa
wyprodukowane z polifenylosulfonu.

Raczke mozna wiozyé do przymiardw i kuli przymiarowej. Raczke
mozna réwniez wtozy¢ do uchwytu w celu utatwienia wyjecia urzadzenia
z opakowania i umiejscowienia go podczas zabiegu (ryc. 2). Raczke
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mozna zginaC w jej waskiej czesci w celu przytozenia przymiardw, kuli
przymiarowej i urzgdzenia w polu operacyjnym w wybrany sposob.

Ostrzezenie: Przymiary, kula przymiarowa oraz raczka sg przeznaczone
do wielokrotnego uzytku pod warunkiem, ze sg sprawdzane przed kazdym
uzyciem pod katem uszkodzeh. Czyszczenie i sterylizacja parowa w
szpitalu zostaty zatwierdzone dla tych instrumentow wielokrotnego uzytku.
Przymiary i kule przymiarowa nalezy obejrze¢ przed kazdym uzyciem pod
katem wystepowania uszkodzen materiatu polimerowego, peknie¢, oznak
ostabienia struktury lub nieczytelnych oznaczen. Uchwyt nalezy sprawdzi¢
przed kazdym uzyciem i po zginaniu pod katem widocznych peknieé oraz
oznak ostabienia struktury. Nalezy wymieni¢ instrumenty posiadajace te
wady, gdyz moga one dziata¢ nieprawidtowo i spowodowa¢ obrazenia
pacjenta. Wiecej informacji na temat instrumentéw mozna znalezé¢ w
instrukcji uzytkowania zestawu instrumentéw HAART 201.

5. Przeciwwskazania

* Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentéw z porcelanowg aorta.

* Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentéw z rozwijajgcym sie
bakteryjnym zapaleniem wsierdzia.

* Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentow z nasilonym
zwapnieniami zastawek.

6. Ostrzezenia

* Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 stuzy wytacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie mozna uzywaé ponownie.
Oprocz zagrozeh wymienionych w tabeli Mozliwe powikfania,
powtdrne uzycie moze prowadzi¢ do powiktan zabiegowych wtgcznie
z uszkodzeniem urzadzenia, utratg biokompatybilnosci urzadzenia
oraz zanieczyszczeniem urzadzenia. Powtdrne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia, ciezkiego urazu ciata lub zgonu pacjenta.

* Decyzja o zastosowaniu urzgdzenia do annuloplastyki musi zostaé
podjeta przez lekarza prowadzacego w sposob zindywidualizowany,
po ocenie ryzyka i korzysci u danego pacjenta w poréwnaniu z innymi
metodami leczenia.

* Nie nalezy deformowa¢ ani zmienia¢ ksztattu urzadzenia do
annuloplastyki.

* Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest sterylizowane
za pomocg promieniowania gamma i jest dostarczane jako sterylne
w podwojnie zapakowanym pojemniku. Nie zatwierdzono zadnego
cyklu sterylizacji parowej dla tego urzadzenia.

* Pacjenci po operacjach zastawek, u ktérych wykonuje si¢ zabiegi
dentystyczne lub inne zabiegi chirurgiczne, powinni otrzymaé
profilaktyczng antybiotykoterapie w celu zmniejszenia ryzyka
ogdlnoustrojowej bakteriemii i zapalenia wsierdzia na protezie.

* Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzgdzenia do annuloplastyki jest
wazng czescig skutecznej naprawy zastawki. Znaczne niedomierzenie
moze powodowa¢ zwezenie zastawki lub oderwanie si¢ piercienia.
Dobranie zbyt duzego rozmiaru moze prowadzié¢ do niedomykalnosci
zastawki. Rozmiar urzgdzenia do annuloplastyki aortainej HAART 200
jest okreslany za pomoca przymiaréw przystosowanych do konstrukcji
urzadzenia. W celu dobrania wtasciwego rozmiaru urzadzenia nalezy
uzywac wytacznie przymiaréw z zestawu instrumentéw HAART 201.
Uchwyt nie jest narzedziem do dobierania rozmiaru.

7. Srodki ostroznosci

* Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez kardiochirurgéw,
ktdrzy przeszli przeszkolenie w zakresie technik wszczepiania i
dobierania rozmiaréw urzadzenia HAART.
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Rekonstrukcje ptatka zastawki aortalnej przeprowadza sie rutynowo w
celu przywrécenia prawidtowej funkciji zastawki podczas jej naprawy.
Annuloplastyke przy uzyciu urzadzenia HAART powinno taczy¢ sie z
rekonstrukcja ptatka, gdy jest to wskazane.

Ztozone zmiany ptatka, w tym zwapnienia, fenestracje, perforacije,
blizny guzowate i retrakcja oraz niewydolno$¢ tkanek wymagajaca
materiatéw tatowych, mogg by¢ czynnikiem ryzyka niepowodzenia
naprawy.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uptywie daty waznosci
zamieszczonej na etykiecie.

W celu zapewnienia sterylnoéci i integralnosci urzgdzenia nalezy je
przechowywa¢ w zewnetrznym pudetku kartonowym az do chwili
przeniesienia do sterylnego pola. Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktére
zostato wyjete z podwdjnego opakowania, a nastepnie przypadkowo
upuszczone, zabrudzone lub uszkodzone w jakikolwiek sposéb.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART
200, jezeli uszkodzono, zlamano lub zagubiono plombe.

Zuzyte urzgdzenie nalezy zutylizowaé z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie.

W celu uniknigcia uszkodzenia materiatu pokrywajgcego urzadzenie
podczas wszczepiania nie nalezy uzywaé igiet z ostrzami tngcymi.
Szwy implantacyjne nalezy umieszczaé gteboko, aby umiejscowic
urzadzenia HAART co najmniej 2 mm ponizej potaczenia aortalnego
ptatkéw i wierzchotkow tréjkatéw podspoidtowych w celu unikniecia
kontaktu ptatkow z urzgdzeniem.

Aby zapobiec oderwaniu sie szwéw od tkanki natywnego pierécienia,
nalezy uzywac¢ podktadek razem ze szwami, zgodnie z opisem w
czedci Wskazowki dotyczace uzytkowania. Nalezy zastosowac
odpowiednig liczbe szerokich horyzontalnych szwéw materacowych w
celu wyeliminowania przerwy miedzy urzagdzeniem a przylegajacymi
tkankami pierScienia oraz utrzymania napiecia zwigzanego z redukcja
wielkoéci pierscienia.

Szwy powinny by¢ zaciénigte i mocno zwigzane, tak aby urzadzenie
stykato sie z sgsiadujgcymi tkankami pierécienia. Koncowki szwéw
nalezy zwigzaC przy bocznej czesci podktadek przy pierécieniu,
zgodnie z opisem w cze$ci Wskazdwki dotyczace uzytkowania, aby
zapobiec uszkodzeniu przez zbyt diugie kohncowki szwdw. Szwy
nalezy réwniez bardzo krétko przyciaé.

Nalezy wdrozy¢ Sciste monitorowanie parametrow uktadu krzepniecia,
jezeli zastosowano pooperacyjne leczenie przeciwzakrzepowe.
Chirurdzy stosujacy urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART
200 powinni znaé obowigzujgce standardy dotyczgce leczenia
przeciwzakrzepowego.

Nagrzewanie falami RF

W wyzej wymienionych warunkach urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 spowoduje maksymalne podwyzszenie temperatury
wynoszgce ponizej 3,0°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Przestroga: Nagrzewanie falami RF nie skaluje si¢ wraz natezeniem pola
statycznego. Urzadzenia, ktore nie nagrzewaja sie przy danym natezeniu
pola, moga wykazywac¢ wysokie wartosci miejscowego nagrzewania si¢
w polu 0 innym natezeniu.

Artefakty MR

W badaniach pozaklinicznych artefakty obrazowania z powodu obecnosci
urzadzenia rozciggajg si¢ na mniej wigcej 10 mm od urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 200 w trakcie obrazowania sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie MR 3 T.

9. Mozliwe zdarzenia niepozadane

Kazdy pacjent powinien by¢ poinformowany przez zabiegiem o
korzysciach i ryzyku operacji naprawy zastawki i annuloplastyki.
Ciezkie powikfania, wtacznie ze zgonem, moga wystgpi¢ podczas
kazdej operacji kardiochirurgicznej na otwartym sercu, rowniez podczas
wszczepienia urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200.
Mozliwe powikfania obejmuijg te zwigzane z operacjg na otwartym sercu
oraz z zastosowaniem znieczulenia ogoéinego. Mozliwe powiktania
zwigzane z urzadzeniem do annuloplastyki aortalinej HAART 200 oraz z
procedurg wszczepienia zamieszczono w tabeli 1.

Tabela 1. MoZliwe powikfania zwigzane z urzadzeniem/procedura

Abrazja natywnej zastawki Uszkodzenie ptatkéw

Zawezenie drogi wyptywu lewe;
komory

Reakcja alergiczna

Dusznica bolesna

Zawat migénia sercowego

Niedomykalno$¢ zastawki
aortalne

Powiktania neurologiczne
(wigcznie z TIA, udarem
mdzgu i ubytkiem funkcji
psychomotorycznych)

Zaburzenia rytmu serca

Bol (dyskomfort odczuwany przez
pacjenta)

Blok przedsionkowo-komorowy

Ptyn w osierdziu

Zgon

Implantacja kardiostymulatora

Zabieg usunigcia urzadzenia

Ptyn w optucnej

Ztamanie urzgdzenia

Zaburzenia psychiatryczne

8. Bezpieczenstwo podczas badania z uzyciem
rezonansu magnetycznego (MR)

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w Srodowisku MR

W badaniach pozaklinicznych wykazano, ze urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 jest warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR.
Pacjenci z tym urzadzeniem moga by¢ bezpiecznie badani w skanerze
MR przy spetnieniu ponizszych warunkéw:

* Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 teslii 3 tesli

* Maksymalny przestrzenny gradient pola wynoszacy 4000 gauséw/cm
(40 T/m)

* Maksymalna dla systemu MR szybko$§¢ pochtaniania wtadciwego
energii, uSredniona w stosunku do catego ciata (SAR) wynoszaca 4,0
W/kg (pierwszy poziom trybu kontroli) przy 3 T
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Przemieszczenie urzadzenia lub
nieprawidtowe umiejscowienie
wymagajace interwenc;i

Uszkodzenie/niewydolnos¢ nerek

Zapalenie wsierdzia Powtdrna operacja

Przedtuzony czas operacji lub
przerwanie operacji

Zaburzenia uktadu oddechowego

Goraczka Oderwanie sie piercienia

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe | Zwezenie

Niewydolnos¢ serca Uszkodzenie tetnic wiencowych

za pomocg szwow

Krwiak Omdlenie
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Tabela 1. MoZliwe powiktania zwigzane z urzadzeniem/procedura
(komisji CONT)

Hemoliza lub anemia
hemolityczna

Zakrzepica i zator skrzeplinami

Krwotok
Nadcisnienie tetnicze

Zakazenie — miejscowe,
bakteriemia, sepsa

Reakcja toksyczna
Zaburzenia gojenia ran

10. Spos6b dostarczania

10.1. Opakowanie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostepne w
rozmiarach 19, 21, 23 oraz 25 mm. Kazde pudetko z urzagdzeniem do
annuloplastyki aortalnej HAART 200 zawiera podktadki i jeden zestaw
urzadzenia do annuloplastyki zawierajgcy urzadzenie przytwierdzone
szwem do uchwytu. Zestaw urzgdzenia i uchwytu jest zapakowany
w zagtebionych, szczelnych tackach. Podktadki sg zapakowane
oddzielnie w workach z zagtebieniami. Projekt systemu opakowan
ufatwia wytozenie urzadzenia do sterylnego pola. Elementy znajdujgce
sie w opakowaniu sg sterylne, jezeli torebki, tacki i pokrywy sg
nieuszkodzone i zamknigte. Powierzchnia zewnetrznego opakowania
jest NIESTERYLNA i nie wolno jej umieszcza¢ w sterylnym polu.

10.2. Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, wtacznie
z zewnetrznym pudetkiem, w czystym i suchym pomieszczeniu,
aby chroni¢ produkt i zminimalizowa¢ mozliwos¢ zanieczyszczenia.
Nalezy wykonywaé rotacje zapaséw w regularnych odstepach czasu
w celu zuzywania urzadzen przed uptywem daty wazno$ci podanej na
etykiecie opakowania. Nie nalezy uzywac urzadzenia po uptywie daty
waznos$ci zamieszczonej na etykiecie.

11. Wskazowki dotyczace uzytkowania

11.1. Dobieranie rozmiaru

Rozmiar urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200 nalezy
dobiera¢ wzgledem dtugo$ci wolnych brzegbw ptatkéw zastawki.
Dtugo$¢ wolnego brzegu zastawki okresla si¢ za pomocg przymiaréw
znajdujacych sie w zestawie instrumentéw HAART 201. Dostarczane
przymiary majg Srednice 19, 21, 23 oraz 25 mm, odpowiadajgce
czterem rozmiarom urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART
200.

Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki jest
wazng czeScig skutecznej naprawy zastawki. Odpowiedni rozmiar
urzadzenia do annuloplastyki aortalinej HAART 200 jest dobierany
przez wtozenie wtasciwego przymiaru do uchwytu i umieszczenie go
za ptatkiem zastawki tak, aby dtugos¢ niezro$nigtego brzegu ptatka
migdzy podstawami spoidet opierata si¢ swobodnie na obwodzie
przymiaru. Przymiar dla danego pfatka jest dobrany odpowiednio, gdy
odlegto$¢ od jednego do drugiego kropkowanego obszaru odpowiada
dtugo$ci wolnego brzegu ptatka od jednego do drugiego spoidta (ryc.
4). Jezeli dugo$¢ wolnego brzegu ptatka znajduje sie miedzy dwoma
rozmiarami, nalezy wybra¢ mniejszy rozmiar. Numer rozmiaru na
odpowiednim przymiarze wskazuje odpowiedni rozmiar urzadzenia w
oparciu o zmierzony ptatek.
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Rycina 4. Prawidtowy pomiar dfugosci wolnego brzegu ptatka za
pomoca przymiaru

W celu potwierdzenia rozmiaru urzadzenia dopasowanego z uzyciem
przymiaru nalezy zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy spoidtami zastawki za
pomocg przymiaru do zastawek, takiego jak rozszerzadto Hegara.
Celem tego pomiaru jest zapewnienie, ze $rednica wybranego
urzadzenia za pomocg przymiarbw HAART 201 nie spowoduje
nadmiernej redukcji odlegtoSci miedzy spoidtami.

11.2. Instrukcje dotyczace postugiwania si¢ i przygotowania
Kazde dostarczane urzadzenie jest zamocowane na uchwycie i
jest zapakowane we wgtebionej, szczelnie zamknietej tacce w celu
utatwienia przenoszenia urzadzenia do sterylnego pola. Podkfadki
sg zapakowane w workach z zagtebieniami. Przed otwarciem nalezy
sprawdzi¢ torebki wewnetrzne i szczelnie zamkniete tacki pod katem
uszkodzen. Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jezeli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone.

Uchwyt nalezy podtaczyé do raczki znajdujgcej sie w zestawie
instrumentéw HAART 201 w celu utatwienia wyjecia urzadzenia z
opakowania i umiejscowienia go w opuszce aorty.

11.3. Wszczepianie urzadzenia

Szwy do przesta

Wszczepianie rozpoczyna sie od zatozenia szwow na dwéch przestach
urzadzenia i na dwoch obszarach podspoidtowych z zastosowaniem
techniki podobnej do opracowanej przez Cabrola, z szerokim
chwytaniem $ciany aorty, zaktadajgc horyzontalne szwy materacowe
splatanymi ni¢mi poliestrowymi 4-0 lub 3-0 z zatozonymi podktadkami
powyzej piercienia (ryc. 5).

Szwy do przeset sg zaktadane na urzadzeniu do annuloplastyki
aortalnej HAART 200, przytwierdzonym do uchwytu, znajdujacym sie
powyzej zastawki (ryc. 6). Szwy do przeset powinny byé zatozone tak,
aby wierzchotek przesta urzadzenia byt umieszczony co najmniej 2
mm ponizej gornej czesci obszaru podspoidtowego.

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest pokryte
materiatem poliestrowym, ktory wspiera proces endotelializacii.
Horyzontalne szwy materacowe do przeset sa stosowane przede
wszystkim w celu prawidtowego umiejscowienia urzadzenia przed
zatozeniem dodatkowych szwéw petlowych wokot czedei ptatkowych
urzadzenia. Tylko horyzontalne szwy materacowe do przeset powinny
uchwyci¢ materiat i wytacznie po wewnetrznej stronie przeset (ryc. 5).
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W tych obszarach znajduje sie dodatkowy materiat w celu utatwienia
przejScia igty i wymagane jest tylko uchwycenie powierzchowne.

Po zatozeniu dwéch szwoéw do przeset urzadzenie jest obnizane
ponizej natywnej zastawki, a nastgpnie przecina sie szwy mocujgce
urzadzenie do uchwytu. Urzadzenie do annuloplastyki aortalne
HAART 200 musi zosta¢ delikatnie zdjete z uchwytu, gtéwnie przez
wypchniecie urzadzenia z uchwytu w poblizu $rodkowej czesci dla
kazdego ptatka na urzadzeniu. Uchwyt nalezy wyjaé¢ spod zastawki
dopiero po wypchnieciu z niego urzadzenia.

Szwy do czesci zatokowych
Szwy do czesci zatokowych sg zaktadane wokdt segmentu urzadzenia
i do pier$cienia przez gtebokie chwytanie aorty i wyprowadzanie szwu

Rycina 5. Technika zaktadania szwdw na przgsta urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 200

powyzej zastawki przez mate podktadki (ryc. 7 i 8). Trzy szwy petlowe
sg zaktadane wokot cze$ci urzgdzenia sasiadujacego z niezro$nietej
zatoki i cztery (4) szwy petlowe sg zaktadane wokét cze$ci urzadzenia
sgsiadujgcego ze zro$nietym ptatkiem, dwa (2) szwy na kazdej stronie
zastawki szwowej (ryc. 9).

Wykarczanie szwéw

Po zatozeniu wszystkich dziewieciu szwéw nalezy kazdy z nich ciasno
zawigzaé na 8 weztéw nad podktadkami, upewniajac sie, ze przesta
ptatkow sg zagtebione w obszarach podspoidtowych, a materiat na
urzadzeniu znajduje sie pod tkankami ptatkéw. Nalezy doktadnie
zacisna¢ wezty w celu uniknigcia rozwigzania sig¢ szwow.

Dtugie koncowki szwéw na pierscieniu w zatoce Valsalvy moga
uszkodzi¢ ptatki. Ostatnim etapem zaktadania szwéw na pier$cien
jest przeprowadzenie jednej lub dwoch igiet z zawigzanego szwu do
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Rycina 7. Szwy okrgzne do czgsci ptatkowych

Rycina 8. Zaktadanie szwdw na czgsc pfatkowa z urzadzeniem
umieszczonym pod ptatkami zastawki

pierScienia w dot przez érodek bocznej czesci podktadki, a nastepnie
ponowne zwigzanie szwu na podktadce z zastosowaniem 6 lub wiecej
weztdw. Ta czynno$¢ skieruje koncowki szwéw w dét, z dala od
ptatkow.

Na rycinie 10 przedstawiono prawidtowe wykarnczanie koncéwek szwow.

Panel A: Horyzontalne szwy materacowe, ktdre mocno utrzymuja
urzadzenie pod piercieniem, sg wyprowadzane powyzej pierscienia
i sg wzmocnione przez mate podktadki poliestrowe. Szwy sa ciasno
zwigzane na 8 weztéw nad podktadkami (strzatka). Te linie szwéw
powodujg znaczne zmniejszenie rozmiaru pierécienia, dlatego moga
powodowaé znaczne naprezenia. Z tego powodu nalezy pamietac, aby
zawigzac je na 8 weztéw, aby nie doszto do ich rozwigzania.

Panel B: Kazdy szew jest wyprowadzany przez boczng cze$¢
podktadki (strzatka), a nastepnie zwigzany ponownie na 6 weztéw.
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Dzieki temu wezet koficowy i koncowki szwéw sg umiejscowione z
boku podkfadki i pod nig.

Rycina 10. Zaktadanie szwdw do pierscienia

B ldta przeprowadzona przez
boczng czes¢ podktadki
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Panel C: Koncowki szwdw sg bardzo krétko obciete pod podktadkami
(strzatka).

Panel D: Podwdjny wezet zapobiega rozwigzaniu kazdego ze
szwow, a dzieki drugiemu weztowi pod podktadka, koncowki szwow
sg skierowane bocznie i z dala od pierScienia, zapobiegajgc ich
kontaktowi z ptatkami.

Po zakonczeniu zabiegu wszczepiania urzadzenia wszystkie szwy do
pierScienia powinny by¢ dokfadnie sprawdzone przez chirurga, a w
przypadku watpliwosci dotyczacych potozenia kohcowki szwu, nalezy
ponownie przyszy¢ wezet skierowany w dot i z dala od ptatka za
pomoca cienkiego szwu polipropylenowego 6-0.

Rekonstrukcija ptatka

Gdy jestto zalecane, rekonstrukcje ptatka nalezy wykonac¢ po zatozeniu
urzadzenia do annuloplastyki i zgodnie z ustalonymi technikami
rekonstrukcji ptatka zastawki aorty. Wszczepianie urzadzenia do
annuloplastyki przesuwa pierscien i ptatki w kierunku $rodka zastawki,
ale moze nadal wystepowac istotne wypadanie ptatka. Wypadanie
ptatka mozna skorygowaé¢ szwami plikacji w wolnym brzegu ptatka lub
przez zamknigcie peknigcia zastawki typu 1. Strukturalne uszkodzenia
ptatkdw mozna naprawi¢ za pomocg rekonstrukcji z uzyciem osierdzia
lub innych metod wedtug uznania badz wyszkolenia kardiochirurga.
Celem jest osiagniecie jednakowych dtugosci obu pftatkow i
jednakowych wysoko$ci efektywnych > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.
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Ocena naprawy zastawki

Po wszczepieniu urzadzenia i rekonstrukcji ptatka nalezy sprawdzi¢
ptatki i rozciggng¢ aorte na spoidtach na boki, aby oceni¢ wzgledne
dtugo$ci i wysokosci ptatkéw. Oba ptatki powinny by¢ jednakowej
dtugosci, ustawione pionowo i 0 odpowiedniej wysokosci efektywnej i
powierzchni koaptaciji. Patki powinny stykaé sie w czesci Srodkowej,
bez przerw w odcinkach Srodkowych wypadania ptatkéw. Na koniec
ptatki powinny by¢ szeroko otwarte, aby zapewni¢ odpowiedni otwor.

Wysokos¢ efektywng i wysokos¢ geometryczng mozna zmierzy¢
za pomocg kuli przymiarowej z zestawu instrumentow HAART 201
(ryc. 11). Kula przymiarowa posiada dwie rézne skale pionowe na
powierzchni. Jedna skala zaczyna sie na gornym biegunie kuli i stuzy
do okre$lenia efektywnej pionowej wysokosci ptatka zastawki od
podstawy ptatka do jego wolnego brzegu (ryc. 12 na stronie 74). Aby
naprawa byta skuteczna, efektywna wysoko$¢ ptatka powinna wynosi¢
od okoto 8 do 10 mm. Nalezy ostroznie wcisnaé¢ kule przymiarowg do
zatoki wiencowej z ptatkiem, aby wolny brzeg ptatka znajdowat sie na
poziomie réwnika kuli przymiarowej. Zapewni to skuteczng naprawe
zastawki. Druga skala moze byé uzywana do zmierzenia dtugosci
ptatkéw, gdy jest to wymagane, w celu dalszej oceny wymiaroéw
ptatkéw i ich symetryczno$ci po wykonaniu naprawy zastawki.

11.4. Sterylizacja

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostarczane na
uchwycie jako sterylne i nie mozna go sterylizowac powtdrnie. Nie nalezy
uzywac uszkodzonego lub zanieczyszczonego urzgdzenia. Podktadki
sg dostarczane jako sterylne i nie mozna ich sterylizowaé powtérnie. Nie
nalezy uzywa¢ podktadek uszkodzonych lub zanieczyszczonych przez
kontakt z pacjentem.

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 i zestaw
instrumentéw HAART 201, dalej okre$lane jako ,produkt”, zostaty
wyprodukowane w $cisle kontrolowanych warunkach. Jednak firma
Corcym nie ma wptywu na warunki uzytkowania produktu. Firma

Rycina 11. Diagram wysokosci geometrycznej i efektywnej

wysokosci ptatka

Dtugoscé T
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Rycina 12. Skala dla dfugosci pfatka (po lewej) i skala dla wysokosci
efektywnej (po prawej)
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Corcym oraz podmioty z nig powigzane (nazywane facznie firma
Corcym”), wytgcza wszystkie gwarancje, wyrazone i domniemane,
dotyczace produktu, ktére obejmuja m.in. jakiekolwiek domniemane
gwarancje co do wartoéci handlowej lub przydatnosci do konkretnego
celu. Firma Corcym nie bedzie odpowiedzialna przed jakgkolwiek osobg
lub podmiotem za jakiekolwiek wydatki medyczne lub jakiekolwiek
bezpoérednie, przypadkowe lub nastepcze szkody z powodu
nieprawidtowego dziatania produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
zostanie wysunigte na podstawie gwaranciji, umowy, odpowiedzialno$ci
za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym, czy tez w inny sposob.
Zadna osoba nie ma prawa do powigzania firmy Corcym z jakimkolwiek
zapewnieniem lub gwarancjg dotyczaca tego produktu.

PowyZzsze wykluczenia i ograniczenia nie majg na celu i nie powinny
by¢ interpretowane jako naruszenie bezwzglednie obowigzujacych,
odpowiednich przepiséw prawa. Jezeli jakakolwiek czes¢ lub zapis
niniejszego wytaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji lub
ograniczenia odpowiedzialnodci zostanie uznany przez jakikolwiek
odpowiedni sad za nielegalny, niemozliwy do wykonania lub bedacy
w sprzecznoci z odpowiednimi przepisami prawa, wazno$¢
pozostatej czesci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji lub
ograniczenia odpowiedzialnosci nie bedzie naruszona, a wszystkie
prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jakby
wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji lub ograniczenie
odpowiedzialno$ci nie zawierato danej czesci lub zapisu uznanego za
wadliwy.

Patenty

Patenty: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; inne aplikacje w
toku.
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1. Simboluri de etichetare pentru dispozitiv

H Producator

| Pastrati dispozitivul uscat  [LoT] Cod lot

Numér de catalog
Reprezentant european autorizat

g Utilizati inainte de data T Consultati instructiunile de

LA tiizare
® Nu reutilizati dispozitivul

Sterilizat prin
iradiere

Nu utilizati dispozitivul daca
pachetul este deteriorat

® Nu resterilizati dispozitivul

Utilizare conditionata in
medii RM

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

STERILE|R]
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2. Utilizare preconizata

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este destinat corectarii
dilatarii inelare si/sau pentru péstrarea geometriei inelare a valvei
aortice la pacienti adulti supusi interventiilor de reparare a valvei aortice
bicuspide.

3. Indicatii de utilizare

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este indicat pentru
pacienti adulti supusi interventiilor de reparare a valvei aortice bicuspide
din motive de insuficienta aorticd sau concomitent cu repararea unui
anevrism aortic.

4. Descrierea dispozitivului de anuloplastie

4.1. Prezentare generala

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este un inel
tridimensional de anuloplastie, concepute pentru a corecta dilatarea
inelard si/sau a pastra geometria inelara a valvei aortice la pacienti
adulti supusi interventiilor de reparare a valvei aortice bicuspide.
Dispozitivul consta dintr-un cadru din titan, fabricat din Titanium 6AI-4V
de uz medical, acoperit cu material poliester de uz medical, aplicat pe
cadru prin sutura.

4.2. Caracteristici tehnologice

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 are trei componente:
dispozitivul implantabil de anuloplastie, comprese din poliesterul si un
suport pentru dispozitiv, care va fi aruncat dupa efectuarea procedurii.
Fiecare componenta este descrisa pe scurt mai jos.

Dispozitiv de anuloplastie

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 are o geometrie cu o
baza circulara, cu doi stalpi sub-comisurali conici spre exterior la 10°,
pozitionati la 180° in jurul circumferintei dispozitivului. Dispozitivul
consta dintr-un cadru din fitan, fabricat din Titanium 6Al-4V de uz
medical, acoperit cu o tesaturd de poliester de uz medical, aplicat pe
cadru prin sutura. Materialele si procesele de fabricatie pentru dispozitiv
au fost selectate special pentru a fi utilizate intr-un dispozitiv medical
implantabil. Tesatura din poliester, ARF001, este fabricata special pentru
aplicatii care implica inele de anuloplastie. Dispozitivele de anuloplastie
aorticda HAART 200 sunt fabricate in 4 dimensiuni, variind de la 19 mm
la 25 mm, in trepte de 2 mm.

Cadrul de titan al dispozitivului ofera rigiditatea necesara pentru a reduce
diametrul inelului aortic dilatat, in timp ce poliesterul furnizeaza material
pentru endotelializarea si suturarea directd a stélpilor sub-comisurali
pe inelul valvei aortice. Pe interior, stalpii dispozitivului au 2 straturi de
material poliester, pentru a facilita suturarea.

Comprese din poliester

Compresele din poliester au dimensiunea de 7 mm x 3 mm si sunt
realizate din aceeasi tesdturd ARFO01 care este utilizatd pentru
a acoperi dispozitivul. Compresele sunt furnizate impreuna cu
dispozitivul de anuloplastie, pentru a fi folosite in timpul interventiei
chirurgicale. Acestea sunt furnizate sterile, intr-un ambalaj separat, in
cutia dispozitivului. Sunt disponibile separat pachete individuale de 6
comprese, in pachete de 6 comprese din poliester HAART.

Suportul
Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 este furnizat pe un

82



suport care poate fi atasat la un maner, pentru a facilita pozitionarea
dispozitivului in timpul procedurii (Figura 2). Suportul este fabricat din
polifenilsulfond si este atasat la dispozitivul de anuloplastie folosind
0 singura sutura (Figura 1). Dispozitivul poate fi scos din suport taind
sutura n orice punct de pe suprafata suportului.

4.3. Accesorii

Setul de instrumente HAART 201 (Figura 3) este compus din doua (2)
manere, patru (4) dispozitive de dimensionare si o sferd Gage. Manerele
sunt fabricate din ofel inoxidabil ASTM A276, iar dispozitivele de
dimensionare si sfera Gage sunt fabricate din polifenilsulfona.

Figura 1. Dispozitiv de anuloplastie aortica HAART 200 pe suport

Figura 2. Dispozitiv de anuloplastie aortica
HAART 200 si suport aplicat pe méner
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Figura 3. Set de instrumente HAART 201

Manerul poate fi infiletat in dispozitivele de dimensionare si in sfera Gage.
Ménerul poate fi infiletat si in fata suportului, pentru a facilita scoaterea
dispozitivului din ambalaj si pozitionarea dispozitivului in timpul procedurii
(Figura 2). Manerul poate fi indoit in sectiunea ingusta pentru a pozitiona
in modul dorit dispozitivele de dimensionare, sfera Gage si dispozitivul la
locul interventiei chirurgicale.

Avertizare: dispozitivele de dimensionare, sfera Gage si manerul sunt
destinate utilizarilor multiple, cu conditia ca acestea sa fie inspectate
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inainte de fiecare utilizare, pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare. Spitalul poate folosi un proces de curdtare si sterilizare cu
abur validat pentru aceste instrumente reutilizabile. 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 structurald sau marcaje ilizibile. Manerul
trebuie inspectat pentru a detecta fisuri vizibile sau semnele de slabiciune
structurald inainte de fiecare utilizare si dupa indoire. Inlocuitiinstrumentele
care prezinta aceste defecte, deoarece este posibil ca acestea sa nu
functioneze corect si sa provoace leziuni pacientului. Pentru mai multe
informatii despre instrumente, consultati Instructiunile de utilizare pentru
setul de instrumente HAART 201.

5. Contraindicatii

* Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu aorta de portelan.

* Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu endocardita bacteriana
in evolutie.

* Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu valve puternic calcificate.

6. Avertismente

* Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este de unica folosinta.
Nu reutilizati dispozitivul. Pe langa riscurile enumerate in sectiunea
Complicatii, reutilizarea poate provoca complicatii procedurale,
inclusiv deteriorarea dispozitivului, compromiterea biocompatibilitatii
dispozitivului si contaminarea dispozitivului. Reutilizarea poate duce
la infectii, rani grave sau deces al pacientului.

* Decizia de a utiliza un dispozitiv de anuloplastie trebuie luata de catre
medicul responsabil, in mod individual, dupa ce sunt evaluate riscurile
si beneficile acumulate pentru pacient, in raport cu un tratament
alternativ.

* Nu incercati s& deformati sau sa remodelati dispozitivul de
anuloplastie.

* Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 a fost sterilizat prin
metode ce implica iradierea cu raze gamma si este furnizat steril,
intr-un recipient dublu ambalat. Niciun ciclu de sterilizare cu aburnu a
fost validat pentru sterilizarea dispozitivului.

* Pacientii care au suferit reparatii ale valvelor si sunt supusi unor
proceduri dentare sau altor proceduri chirurgicale ulterioare trebuie
sa primeasca tratament profilactic cu antibiotice, pentru a reduce
riscul de bacteremie sistemica si endocardita protetica.

* Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este un
element important in realizarea unor proceduri reusite de reparare
a valvei. Subdimensionarea semnificativd 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 intentionata a dispozitivului. Utilizati numai
dispozitivele de dimensionare HAART incluse in setul de instrumente
HAART 201 atunci cand selectati dimensiunea corespunzatoare a
dispozitivului. Nu utilizati suportul ca instrument de dimensionare.

7. Masuri de precautie

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

* Reconstructia septului valvei aortice este necesara in mod normal
pentru a crea competenta valvei in timpul interventiilor de reparare
a valvei aortice. Anuloplastia folosind dispozitivele HAART trebuie
combinata cu proceduri de reconstruire a septului, atunci cand acest
lucru este indicat.
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* Leziunile complexe ale septului, inclusiv calcificari, fenestratii,
perfordri, cicatrizare si retragere nodulard, precum si insuficienta
tesutului care necesitd materiale pentru plasturi, pot constitui un
factor de risc care sa cauzeze esecul procedurii de reparare.

* Nu utilizati dispozitivul dup& data de expirare imprimata pe eticheta.

* Pentru a asigura sterilitatea si integritatea dispozitivului, acesta
trebuie depozitat in cutia exterioara de carton pana la introducerea sa
in cdmpul steril. Nu utilizati un dispozitiv care a fost scos din ambalajul
dublu si a fost aruncat pe jos, este murdar sau deteriorat intr-un alt
mod.

* Nu utilizati dispozitivul de anuloplastie aorticda HAART 200 daca
sigiliul este deteriorat, rupt sau lipseste.

* Aruncati dispozitivele uzate ca deseuri bio-periculoase.

* Pentru a evita deteriorarea materialului care acopera dispozitivul, nu
folositi ace de suturd cu margini de taiere in timpul implantarii.

* Suturile de implantare trebuie plasate adanc, pentru a pozitiona
dispozitivele HAART la cel putin 2 mm sub jonctiunea aorticd a
septului si varfurile triunghiurilor sub-comisurale, pentru a preveni
contactul dintre septuri si dispozitiv.

* Pentru ca suturile s& nu treaca prin tesutul inelar nativ, trebuie folosite
comprese impreuna cu suturile, asa cum este descris in Instructiunile
de utilizare. Pentru a elimina decalajele dintre dispozitiv si tesuturile
inelare adiacente si pentru a sustine tensiunea asociata reducerii
inelare, trebuie folosite un numar suficient de suturi orizontale largi.

* Suturile trebuie trase si legate strans, astfel incat dispozitivul s& fie in
contact ferm cu tesuturile inelare adiacente. Cozile de sutura trebuie
legate de fata laterala a compreselor inelare, asa cum este descris
in Instructiunile de utilizare, pentru a preveni deteriorarea septului de
catre cozile prea lungi de sutura. Suturile trebuie sa fie tdiate foarte
scurt.

* Monitorizati cu atentie starea de anticoagulare a pacientului atunci
cand utilizati terapie cu anticoagulante postoperatoriu. Chirurgii care
utilizeaza dispozitivul de anuloplastie aorticda HAART 200 trebuie sa
fie la curent cu regimurile de anticoagulare.

8. Siguranta in medii cu rezonanta magnetica (RM)

Utilizare conditionata in medii RM

Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul de anuloplastie aortica
HAART 200 poate fi utilizat conditionat in medii RM. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem cu RM
care indeplineste urméatoarele conditii:

* Un cdmp magnetic staticde 1,5Tsi3 T

* Un gradient maxim al cdmpului spatial de 4.000 G/cm (40 T/m)

* Orata medie de absorbtie specifica (SAR) maxima raportata de sistemul
RM pentru intregul corp (SAR) de 4,0 W/kg (in modul de functionare
controlat la primul nivel) la 3 T

incalzire in conditii RF

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca dispozitivul

de anuloplastie aorticd HAART 200 va produce o crestere maxima a

temperaturii de sub 3,0°C dupa 15 minute de scanare continua.

Atentionare: Comportamentul la incalzire in conditii RF nu se scaleaza
cu intensitate staticda a campului. Dispozitivele care nu prezintd o
incélzire detectabild la o intensitate a unui cdmp pot prezenta valori
ridicate ale incalzirii localizate la o alta putere a campului.

Artefacte in medii RM
In testele non-clinice, artefactele de imagine cauzate de dispozitiv se
extinde la aproximativ 10 mm de dispozitivul de anuloplastie aortica
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HAART 200 atunci cand este fotografiat cu o secventa de puls de ecou
gradient si un sistem RMN 3 T.

9. Reactii adverse posibile

Tnainte de procedurs, fiecare pacient potential trebuie sa fie informat cu
privire la beneficiile si riscurile aferente procedurilor reparare a valvei
si celor chirurgicale de anuloplastie. In toate procedurile chirurgicale
pe cord deschis, inclusiv la implantarea dispozitivului de anuloplastie
aorticd HAART 200, sunt posibile complicatii grave, inclusiv deces.
Printre aceste complicatii potentiale se numara cele asociate in
general interventiilor chirurgicale pe cord deschis si utilizarea
anesteziei generale. Complicatiile potentiale asociate cu dispozitivul de
anuloplastie aorticda HAART 200 si cu procedura sa de implantare sunt

enumerate in Tabelul 1.

Tabelul 1. Posibile complicatii asociate cu dispozitivul/procedura

Abraziunea valvei naturale

Reactie alergica

Anghina Insuficientd aortica
Aritmie Blocaj atrioventricular
Deces Explantul dispozitivului

Fracturarea dispozitivului

Migrarea dispozitivului sau
pozitionare incorecta care
necesita interventie

Endocardita Timp prelungit de interventie
chirurgicala sau procedura
abandonata

Febra Tulburari gastro-intestinale

Insuficienta cardiaca Hematom

Hemoliza sau anemie hemolitica | Hemoragie

Hipertensiune

Infectie — locala, bacteremie,
sepsis

Deteriorarea septului

Obstructie a tractului de iesire din
ventriculul stang

Infarct miocardic

Evenimente neurologice (inclusiv
atac ischemic tranzitoriu,
accident vascular cerebral si
deficit psihomotor)

Durere (disconfort al pacientului)

Efuziune pericardica

Stimulator cardiac permanent

Efuziune pleurala

Probleme psihologice

Insuficientd renala/insuficienta
renala cronica

Re-operatie Tulburéri ale sistemului respirator
Dehiscenta inelara Stenoza
Leziuni provocate de sutura Sincopa

arterelor coronare

Tromboza sau trombo-embolism

Reactie toxica

Probleme de vindecare a ranilor

10. Modul de furnizare
10.1. Ambalajul

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este disponibil in
dimensiunile 19, 21, 23 si 25 mm. Fiecare cutie pentru dispozitivul de
anuloplastie aortica HAART 200 contine comprese si un ansamblu
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unic de dispozitiv de anuloplastie, constand din dispozitivul suturat
pe suportul sdu corespunzator. Dispozitivul asamblat si suportul sunt
ambalate in tavi imbricate si sigilate. Compresele sunt ambalate separat
in pungi imbricate. Sistemul de ambalare este conceput pentru a usura
plasarea dispozitivului in cdmpul steril. Componentele din ambalaj sunt
sterile daca pungile, tavile si capacele sunt nedeteriorate si nedeschise.
Suprafetele ambalajului exterior sunt NESTERILE si nu trebuie plasate
in campul steril.

10.2. Depozitarea

Depozitati produsul in ambalajul original, inclusiv in cutia exterioara,
intr-o zona curatd si uscata, pentru a proteja produsul si a reduce riscul
de contaminare. Se recomanda rotatia stocurilor la intervale regulate,
pentru a asigura utilizarea Tnainte de data de expirare imprimata pe
eticheta cutiei. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare imprimata
pe eticheta.

11. Instructiuni de utilizare

11.1. Dimensiuni

Dimensiunea dispozitivului de anuloplastie aorticd HAART 200 trebuie
selectatd pe baza lungimii marginii libere a septului nefuzionat al
valvei. Lungimea marginii libere este determinaté utilizdnd dispozitive
de dimensionare furnizate in setul de instrumente HAART 201. Sunt
furnizate dispozitive de dimensionare cu diametre de 19, 21, 23 si 25
mm, pentru a corespunde cu cele patru dimensiuni ale dispozitivului de
anuloplastie aortica HAART 200.

Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este un element
important in realizarea unor proceduri reusite de reparare a valvei.
Dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului de anuloplastie aortica
HAART 200 este selectata infiletand fiecare dispozitiv de dimensionare
individual pe méaner si introducandu-l in spatele septului nefuzionat al
valvei, astfel incat lungimea septului cu margine libera intre insertiile
comisurale sa se aseze lin de-a lungul circumferintei dispozitivului de
dimensionare. Dispozitivul de dimensionare corespunzator pentru un
sept dat a fost selectat atunci cand distanta de la o zona blocata la alta
corespunde lungimii septului cu margine libera de la o comisuré la alta
(Figura 4). Daca lungimea septului cu margine libera este ntre doua
dimensiuni, alegeti dimensiunea mai mic&. Numarul de marime de pe
dispozitivul de dimensionare corespunzator indica dimensiunea corecta
a dispozitivului, pe baza septului masurat.

Figura 4. Dimensionarea corecta a lungimii marginii libere a septului cu
ajutorul dispozitivului de dimensionare

)

N S

N

—_
Pentru a confirma dimensiunea dispozitivului selectata cu dispozitivul

de dimensionare, distanta dintre comisurile valvei poate fi masurata cu
ajutorul unui dispozitiv de dimensionare pentru valva, cum ar fi un dilatator
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Hegar. Obiectivul acestei masuratori este de a va asigura ca diametrul
ales pentru dispozitiv cu ajutorul dispozitivelor de dimensionare HAART
201 nu va determina reducerea excesiva a distantei inter-comisurale.

11.2. Instructiuni de manevrare si pregatire

Fiecare dispozitiv este furnizat montat pe un suport si este ambalat in tavi
imbricate si sigilate, pentru a facilita transferul dispozitivului in campul
steril. Compresele sunt ambalate in pungi imbricate. Pungile interioare si
tavile sigilate trebuie inspectate Tnainte de deschidere, pentru a observa
eventuale deteriorari. Nu utilizati Dispozitivul daca ambalajul steril a fost
compromis.

Suportul trebuie atasat la m&nerul inclus in setul de instrumente HAART
201 pentru a facilita indepartarea dispozitivului din ambalaj si plasarea
dispozitivului in radacina aortica.

11.3. Implantarea dispozitivului

Suturile stalpilor

Inserarea incepe prin suturarea celor doi stalpi ai Dispozitivului in cele
doud zone sub-comisurale, folosind configuratii tip cabrol, cu prize
generoase luate in peretele aortic, folosind suturi orizontale 4-0 sau 3-0
din poliester impletit acoperit, sustinute de comprese deasupra inelului
(Figura 5).

Figura 5. Tehnica de suturare pentru stalpii dispozitivului de
anuloplastie aortica HAART 200

Suturile stalpilor sunt plasate cu dispozitivul de anuloplastie aortica
HAART 200 pe suport, deasupra valvei (Figura 6). Suturile stalpilor
trebuie plasate astfel incat varful stélpului dispozitivului sa fie pozitionat
la cel putin 2 mm sub partea superioard a spatiului sub-comisural.

Figura 6. Plasarea suturilor pentru stalpi
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Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 este acoperit cu material
poliester, care permite endotelializarea. Suturile orizontale ale stalpilor
sunt utilizate in principal pentru a pozitiona corect Dispozitivul, Tnainte
de plasarea suturilor suplimentare in bucla in jurul sectiunilor septului
dispozitivului. Suturati materialul numai folosind suturi orizontale pentru
sept si doar pe interiorul stélpilor (Figura 5). A fost adaugat in aceste
zone material suplimentar, pentru a permite trecerea acului, dar sunt
necesare doar prize foarte superficiale.

Dupa ce cele doua suturi de stalp sunt plasate, dispozitivul este coborat
sub valva nativa, iar sutura care ataseaza dispozitivul la suport este
taiata. Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 trebuie indepartat
cu atentie din suport, in principal impingéand dispozitivul de pe suport
in apropierea centrului fiecarei sectiuni de sept a dispozitivului. Numai
dupa ce dispozitivul a fost impins de pe suport trebuie scos suportul de
sub valva.

Suturile din sectiunea sinus

Suturile din sectiunea sinus bucleaza in jurul dispozitivului si trec prin
inel, cu prize adénci in aortd si aparand deasupra valvei pe comprese
(Figurile 7 si 8). Trei suturi in bucla sunt plasate in jurul segmentului
sinus nefuzionat al dispozitivului si patru (4) suturi in bucla sunt plasate
in jurul segmentului sinus corespunzator septului fuzionat, cate doua (2)
pe fiecare parte a crestei (Figura 9).

Managementul suturilor
Dupa plasarea celor noud suturi, fiecare suturad este legata ferm peste
compresa cu 8 noduri, asigurandu-va ca stélpii septului sunt reintrodusi

Figura 7. Suturi in bucld pe sectiunea septului

Figura 8. Suturarea sectiunilor septului cu dispozitivul sub septurile
valvei.

DWG-01-023 Rev. E - ©2023

Figura 9. Configuratia finala a suturii.

in regiunile sub-comisurale si materialul dispozitivului este pastrat
sub tesuturile septului. Nodurile trebuie strnse bine, pentru a evita
desprinderea suturilor.

Cozile lungi de sutura inelara din sinusul coronarian pot provoca leziuni
ale septului. Ca un pas final in suturarea inelara, unul sau ambele ace
din sutura inelara legata ar trebui sa fie trecut in jos prin centrul fetei
laterale a compresei, iar sutura ar trebui sa fie din nou legata in jos la
compresa cu minimum 6 noduri. Aceastd manevra directioneaza cozile
de suturd in jos si departe de septuri.

Figura 10 ilustreaza procedura de management corecta pentru cozile
de sutura.

Panoul A: Suturile orizontale care tin dispozitivul ferm sub inel apar
deasupra inelului si sunt sustinute de comprese din poliester. Suturile
sunt legate strans cu 8 noduri peste comprese (sageatd). Aceste linii

Figura 10. Managementul suturilor inelare
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de sutura reduc semnificativ dimensiunea inelara si, prin urmare, pot
suporta o tensiune semnificativa. Asadar, aveti multd grija sa evitati
dezlegarea nodurilor aplicand bine cele 8 cusaturi.
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Panoul B: Fiecare sutura este transmisa in jos prin compresa laterala
(sageata) si legata din nou cu 6 noduri. Acest pas pozitioneaza nodul
final si cozile de sutur lateral si sub compresa.
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Panoul C: Cozile de sutura sunt taiate foarte scurt sub comprese
(sageata).

Panoul D: Nodul dublu impiedica desprinderea suturilor, iar al doilea
nod sub compresa directioneaza cozile de sutura lateral si in jos in inel,
impiedicand contactul cu septurile.

La sfarsitul procedurii de implant pentru dispozitiv, toate suturile inelare
trebuie inspectate cu atentie de cétre chirurg, iar daca existd semne de
intrebare cu privire la pozitia unei anumite cozi de suturd, turnul nodului
trebuie suturat din nou in jos, departe de sept, folosind o sutura fina de
polipropilena 6-0.

Reconstructia septului

Atunci cand este indicat, reconstructia septului trebuie efectuatd
dupa introducerea dispozitivului de anuloplastie, respectand tehnicile
aprobate de reconstructie a septului aortic. Introducerea dispozitivului
de anuloplastie muta inelul si septurile spre centrul valvei, dar prolapsul
semnificativ al septului poate fi inca prezent. Prolapsul septului poate
fi corectat prin suturi de aplicare pe marginea libera a septului sau prin
inchiderea despicaturii unei valve tip 1. Daca sunt prezente, defectele
structurale ale septului pot fi corectate prin reconstructia pericardica
sau prin alte metode compatibile cu pregatirea si preferintele chirurgului.
Obiectivul este de a atinge lungimi egale pentru ambele septuri, dar si
inaltimi efective egale > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Evaluarea procedurilor de reparare a valvelor

Dupa finalizarea implantarii dispozitivului si a reconstructiei septului,
septurile trebuie inspectate, iar aorta trebuie intinsa spre lateral de la
comisuri, pentru a evalua lungimile si inéltimile relative ale septurilor.
Septurile trebuie s& fie egale atét in lungime, cét si pe vertical, cu o
inaltime si o suprafata efectivd pentru coaptatie suficiente. Septurile
trebuie s& se intélneasca in linia mediand, fara indicatii de decalaje
centrale sau prolaps al septului. In fine, septurile trebuie s fie deschise
larg, pentru a asigura un orificiu bun.

Gage furnizata in setul de instrumente HAART 201 (Figura 11). Sfera
Gage are doua scari verticale diferite, marcate pe suprafatd. O scara
pleaca de la apexul sferei si este destinata estimarii inaltimii verticale
efective a septului valvei, de la baza septului la marginea libera (Figura
12 de la pagina 88). Pentru o reparatie reusita, inaltimea efectiva a
septului trebuie s fie de aproximativ 8—10 mm. Astfel, atunci cand sfera
Gage este apasata usor in complexul sept-sinus, o reparatie reusita va
aduce marginea libera a septului la nivelul ecuatorului sferei Gage. A
doua scara poate fi utilizatd pentru a evalua lungimile geometrice ale
septului, daca se doreste acest lucru, pentru o evaluare suplimentara a
dimensiunii si a simetriei septului, dupa procedura generala de reparare
a valvei.

11.4. Sterilizarea
Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 200 este furnizat steril pe
suport si nu trebuie resterilizat. Dispozitivele care au fost deteriorate sau
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Figura 11. Diagrama indltimii geometrice si a inaltimii efective a septului
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contaminate nu trebuie utilizate. Compresele sunt furnizate sterile si nu
trebuie resterilizate. Nu folositi compresele deteriorate sau cele care au
fost contaminate in urma contactului cu pacientul.

Exonerarea de raspundere

Desi dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 si setul de
instrumente HAART 201, denumit in continuare ,produs’, au fost
fabricate in conditii atent controlate, Corcym nu are niciun control
asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Corcym si afiliatii
sai (denumiti in mod colectiv ,Corcym”), declind, prin urmare, toate
garantiile, atat exprese, cét si implicite, cu privire la produs, inclusiv,
dar fard a se limita la, orice garantie implicitd de vandabilitate sau
adecvare pentru un anumit scop. Corcym nu va fi raspunzator fata de
nicio persoana sau entitate, pentru nicio cheltuiala 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 Corcym sa
ofere orice fel de reprezentare sau garantie cu privire la produs.

Excluderile si limitarile 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 aceast4 exonerare
de raspundere si limitare a raspunderii este considerata de cétre orice
instanta de jurisdictie competenta ca fiind ilegald, inaplicabild 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 raspundere si limitare a raspunderii nu ar contine partea
sau termenul respectiv determinat ca fiind nevalid.
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Brevete
Brevete: US8,163,011; USB8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; alte cereri in
asteptare.
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H Proizvajalec
iy

| Hranite na suhem Koda serije Kataloka $tevilka
Pooblasdeni evropski zastopnik

fl:] Preberite navodila za uporabo
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poskodovana

g Datum uporabe

® Ne uporabljajte ponovno ® Ne sterilizirajte znova
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m Obsevanjem resonanci (MR)

c E Izdelek je v skladu z zahtevami Direktive 93/42/EGS o
medicinskih pripomockih.
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2. Predvidena uporaba
Namen naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je
popravilo anularne dilatacije in/ali vzdrzevanje anularne geometrije
aortne zaklopke pri odraslih bolnikih po posegu popravila
bikuspidalno aortne zaklopke.

3. Indikacije za uporabo

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je indicirana
za uporabo pri odraslih bolnikih po posegu popravila bikuspidalne
aortne zaklopke zaradi insuficience aorte ali soéasno s popravilom
anevrizme aorte.

4. Opis naprave za anuloplastiko

4.1. Pregled

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je
tridimenzionalni anuloplasti¢ni obro¢, namenjen za popravilo
anularne dilatacije in/ali vzdrzevanje obroCaste geometrije aortne
zaklopke pri odraslih bolnikih po posegu popravila bikuspidalne
aortne zaklopke. Naprava sestoji iz titanovega obroCa, izdelanega
iz Titana 6AI-4V medicinske kakovosti, previeCenega s poliestrskim
materialom medicinske kakovosti, ki je s Sivi pritrjen na ogrodije.

4.2. Tehniéne zna€ilnosti

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je sestavljena
iz treh sestavnih delov: naprave za anuloplastiko za vsaditev,
poliestrskih oblog in drzala za napravo, ki se med postopkom
zavrze. Vsak od teh sestavnih delov je na kratko opisan spoda;.

Naprava za anuloplastiko

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 ima osnovno
krozno geometrijo z dvema navzven svetofima subkomisuralnima
stebri¢koma pod 10°, name$¢enima na 180° okoli oboda naprave.
Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke je sestavljena iz
titanovega okvirja, izdelanega iz Titana 6AI-4V medicinske
kakovosti, prevlieéenega s poliestrskim materialom medicinske
kakovosti, ki je s Sivi pritrjen na ogrodje. Materiali pripomocka in
proizvodni postopki so bili posebejizbrani za uporabo pri medicinskih
pripomoc¢kih za vsaditev. Poliestrski material ARFO01 je izdelan
za aplikacijo obroéev pri anuloplastiki. Naprave za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 200 so izdelane v 4 velikostih od 19 mm do
25 mm s presledki 2 mm.

Titanovo ogrodje naprave zagotavlja togost za zmanj$anje premera
raz8irienega aortnega anulusa oz. obroéa, poliestrska tkanina
pa material, ki podpira endotelizacijo in neposredno Sivanje
subkomisuralnih stebri¢kov na obrou aortne zaklopke. Notranje
plasti stebri¢kov naprave imajo 2 plasti poliestrskih materialov za
laZje Sivanje.

Poliestrske obloge

Poliestrske obloge so velikosti7 mmx 3 mmin so izdelane iz enakega
materiala ARF001, ki se uporablja tudi za prekrivanje naprave.
Obloge se zagotovijo z napravo za anuloplastiko za uporabo med
operacijo. Ob dobavi so obloge sterilne, v lo¢eni embalazi znotraj
regalne Skatle naprave. Posamezni paketi 6 sterilnih oblog so na
voljo tudi v paketu HAART Polyester Pledget 6-Pack.
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Drzalo

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je dobavljena na
drzalu, ki se lahko pritrdi na rocaj, da olajsa namestitev naprave med
postopkom (slika 2). Drzalo je izdelano iz polifenilsulfona in je z enim
Sivom pritrjeno na napravo za anuloplastiko (slika 1). Napravo lahko
odstranite iz drzala tako, da prerezete Siv na katerem koli mestu vzdolz
povrs§ine drzala.

Slika 1. Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200
na drzalu

Slika 2. Naprava za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200 in drZalo, pritrjeno na
rocaj
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Slika 3. Komplet instrumentov HAART 201

4.3. Dodatna oprema

Komplet instrumentov HAART 201 (slika 3) je sestavljen iz dveh (2) roCajev,
Stirih (4) merilnikov in merilne krogle. RoCaji so izdelani iz nerjavnega jekla
ASTM A276, merilniki in merilna krogla pa iz polifenilsulfona.

Rocaj je mogoce vstaviti v merilnike in merilno kroglo. Ro&aj je mogoce
tudi vstaviti na sprednjo stran drzala, da olajSa odstranitev naprave iz
embalaze in namestitev naprave med postopkom (slika 2). Ro¢aj se lahko
v zozenem delu upogne, da merilnike, merilno kroglo in pripomocek na
Zeleni nacin postavite na mesto kirurkega posega.
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Opozorilo: Merilniki, merilna krogla in ro¢aj so namenjeni za veckratno
uporabo, pod pogojem, da jih pred vsako uporabo pregledate za morebitne
znake poskodb. Za te instrumente je potrien postopek ¢is¢enja in parne
sterilizacije za veckratno uporabo v bolninici. 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 ro€aj 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. Za ve¢ informacij o instrumentih glejte Navodila za uporabo za
komplet instrumentov HAART 201.

5. Kontraindikacije
* Pripomocek je kontraindiciran pri bolnikih s porcelanasto aorto.

* Pripomogek je kontraindiciran pri bolnikih z razvijajo¢im se
bakterijskim endokarditisom.

* Pripomocek je kontraindiciran pri bolnikih z moéno kalcificiranimi
zaklopkami.

6. Opozorila

* Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je namenjena
samo za enkratno uporabo. Naprave ne uporabljajte ponovno. Poleg
tveganj, nastetih pod Zapleti, lahko ponovna uporaba povzroci zaplete
pri postopku, vkljuéno s poSkodbami naprave, ogrozeno biolosko
zdruZljivostjo naprave in kontaminacijo naprave. Ponovna uporaba
lahko povzroci okuzbo, resne poSkodbe ali smrt bolnika.

* Odgovomni zdravnik se mora odloiti za uporabo naprave za
anuloplastiko za vsakega bolnika posebej na podlagi ocene tveganj in
koristi za bolnika v primerjavi z alternativnim zdravljenjem.

* Naprave za anuloplastiko ne posku$ajte deformirati ali preoblikovati.

* Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je bila
sterilizirana z metodami gama obsevanja in je ob dobavi sterilna v
dvojno pakirani embalazi. Za sterilizacijo naprave ni potrjen noben cikel
sterilizacije s paro.

* Bolniki, ki so prestali popravilo zaklopk, ki so bili pozneje podvrZeni
zobnim ali drugim kirurSkim posegom, morajo biti delezni zdravljenja z
antibiotiki v preventivne namene za zmanjSanje tveganja za sistemsko
bakteriemijo in prostetiéni endokarditis.

* Pravilna doloditev velikosti naprave za anuloplastiko je pomemben
sestavni del uspednega popravila zaklopke. Ob&utno premajhna
velikost lahko povzrodi stenozo zaklopke ali dehiscenco obroda.
Prevelika velikost lahko povzrodi 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
vkljuéeni v komplet instrumentov HAART 201. Drzala ne uporabljajte
kot orodje za dolo¢anije velikosti.

7. Previdnostni ukrepi

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

* Rutinsko se zahteva rekonstrukcija listiéa aortne zaklopke, da se
med njenim popravilom ustvari kompetenca zaklopke. Anuloplastiko
z uporabo naprave HAART je treba po potrebi kombinirati z
rekonstrukcijo listiCev.

90



» Kompleksne lezije na listiih, vkljuéno s kalcifikacijami, fenestracijami,
perforacijami, nodularimi brazgotinami in retrakcijo ter pomanjkanjem
tkiva, ki zahtevajo materiale za nadome3¢anije tkiva, so lahko dejavnik
tveganja za popravilo.

*» Naprave ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, natisnjenega na
nalepki.

» Da zagotovite sterilnost in celovitost naprave, jo je treba hraniti v zunanii
kartonski Skatli, dokler je ni treba odnesti za uporabo v sterilno okolje.
Ne uporabljajte naprave, ki je bila odstranjena iz dvojne embalaze in ste
jo spustili na tla, je umazana ali kako drugace poSkodovana.

* Naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 ne uporabljajte,
¢e soplombe, kijih nimogoCe odpreti brez vidnih poskodb, poSkodovane,
zlomljene ali kakSna manjka.

* Rabljene naprave zavrzite med biolodko nevarne odpadke.

* Da se izognete poSkodbam materiala, ki prekriva napravo, med
vsaditvijo ne uporabljajte kirurSkih igel za Sivanje z ostrimi robovi.

* Implantacijske Sive je treba globoko namestiti, da so naprave HAART
names$céene vsaj 2 mm pod spojem aorte listi¢a in vrhov subkomisuralnih
trikotnikov, da se prepredi stik med listiéi in napravo.

* Da prepredite vle€enje Sivov skozi naravno anularno tkivo, je treba s Sivi
uporabljati obloge, kot je opisano v Navodilih za uporabo. Za odpravo
vrzeli med napravo in sosednjimi anularnimi tkivi in za podpiranje
napetosti, povezane z anularmim zmanjSanjem, je treba uporabiti
zadostno Stevilo Sirokih vodoravnih vzmetnih Sivov.

» Sive je treba tesno potegniti in moéno priévrstiti, da je naprava v tesnem
stiku s sosednjimi anularnimi tkivi. Sivalni konci morajo biti privezani na
stranski del anularnih oblog, kot je opisano v Navodilih za uporabo, da
se prepregijo poskodbe listiéev na dolgih &ivalnih koncih. Sivi naj bodo
tudi zelo kratki.

» Zagotovite skrbno spremljanje bolnikovega antikoagulacijskega stanja,
kadar se izvaja pooperativno antikoagulantno zdravljenje. Kirurgi, ki
uporabljajo napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200,
morajo biti na teko€em s trendi antikoagulacijskega zdravljenja.

8. Varnost pri uporabi magnetne resonance (MR)

Pogojno varno pri magnetni resonanci (MR)

Nekliniéno testiranje je pokazalo, da je naprava za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200 MR pogojno varna pri MR. S to napravo lahko
bolnika varno slikate v sistemu MR, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

* Stati€no magnetno poliemed 1,5 Tin3 T

* Najveciji gradient prostorskega polja 4.000 G/cm (40 T/m)

* PoroCilo o najve¢jem sistemu MR, povpreéna stopnja specificne
absorpcije (SAR) celotnega telesa je 4,0 Wikg (prvostopenjsko
nadzorovan nacin delovanja) pri 3 T

Segrevanje RF

V zgoraj opredeljenih pogojih slikanja naj bi naprava za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 200 po 15 minutah neprekinjenega slikanja
dosegla najvisji dvig temperature do 3,0 °C.

Pozor: ObnaSanje segrevanja RF se ne spreminja s stati¢no jakostjo
polia. Naprave, ki ne kaZejo zaznavnega segrevanja pri jakosti enega
polja, lahko kaZejo visoke vrednosti lokaliziranega segrevanja pri jakosti
drugega polja.

Artefakt MR

Pri neklinicnih testiranjih se slikovni artefakt, ki ga povzroCi naprava,
razteza priblizno 10 mm od naprave za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200, kadar je posnet z gradientnim eho pulznim zaporedjem in
sistemom 3 T MRI.
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9. Potencialni nezeleni ucinki

Vsakega potencialnega bolnika je pred posegom treba obvestiti 0
koristih in tveganjih popravila zaklopke in operacije anuloplastike. Resni
zapleti, vkljuéno s smrtjo, so mozni pri vseh operacijah na odprtem srcu,
vkljuéno z vsaditvijo naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
200. Ti potencialni zapleti vkljuujejo zaplete, povezane z operacijo na
odprtem srcu na splodno in glede uporabe splodne anestezije. Mozni
zapleti, povezani z napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
200 in njenim postopkom vsaditve, so navedeni v tabeli 1.

Preglednica 1 Mozni zapleti, povezani z napravo/postopkom

Abrazija naravne zaklopke
Angina

Alergijska reakcija
Aortna insuficienca

Aritmija Atrioventrikularni blok
Smrt Eksplant naprave

Zlom naprave Premik naprave ali napa¢na
namestitev, ki zahteva

posredovanje

Endokarditis PodaljSan ¢as operacije ali
prekinjen postopek

Vrodina Bolezni prebavil

Sréno popuséanje Hematom

Hemoliza ali hemolititna anemija | Krvavitev

Hipertenzija Okuzba - lokalna, bakteriemija,
sepsa

Poskodba listica Obstrukcija iztisa iz levega
prekata

Miokardni infarkt Nevrolo$ki dogodki (vkljuéno s
prehodnim ishemiénim napadom
(TIA), mozgansko kapjo in

psihomotoriénim deficitom)
Perikardialni izliv

Bolecina (nelagodie bolnika)
Trajni spodbujevalnik

Plevralni izliv

Psiholoske tezave Ledvi¢na insuficienca/odpoved
Ponovna operacija Bolezni dihal

Dehiscenca obro¢a Stenoza

Poskodba Sivanja koronarnih Sinkopa

arterij
Tromboza ali tromboembolija
TeZave pri celienju ran

Toksi¢na reakcija

10. Kako je naprava dobavljena

10.1. Embalaza

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je na voljo
v velikostih 19, 21, 23 in 25 mm. Vsaka regalna $katla naprave za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 vsebuje obloge in en
sklop naprave za anuloplastiko, sestavljenega iz naprave, ki je prisita
na ustrezno drzalo. Sestavljena naprava in drZalo sta zapakirana v
ugnezdene zaprte pladnje. Obloge so pakirane lo¢eno v ugnezdene
vreCke. Embalazni sistem je zasnovan tako, da olajSa namestitev
naprave na sterilno polje. Sestavni deli znotraj embalaze so sterilni,
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¢e so vrecke, pladnji in pokrovi nepoSkodovani in neodprti. Zunanje
povrine embalaze so NESTERILNE in jih ne smemo polagati na
sterilno polje.

10.2. Skladiscenje

Izdelek shranjujte v originalni embalazi, vkljuéno z zunanjo regalno
Skatlo, v Cistem in suhem prostoru, da za$¢itite izdelek in zmanjSate
moznost kontaminacije. PriporoCljivo je kroZenje zalog v rednih
intervalih, da se zagotovi uporaba pred iztekom roka uporabnosti,
ki je natisnjen na nalepki. Naprave ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti, natisnjenega na nalepki.

11. Navodila za uporabo

11.1. Velikost

Velikost naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200
je treba izbrati glede na dolzino prostega roba nepritrjenega listica
zaklopke. Dolzina prostega roba se dologi z uporabo merilnikov, ki so
na voljo v kompletu instrumentov HAART 201. Merilniki so na voljo v
premerih 19, 21, 23 in 25 mm, da ustrezajo Stirim velikostim naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200.

Pravilna doloCitev velikosti naprave za anuloplastiko je pomemben
sestavni del uspeSnega popravila zaklopke. Ustrezno velikost naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 izberemo tako, da vsak
posamezen merilnik nataknemo na roéaj in ga vstavimo za nespojen
listic zaklopke, da dolzina prostega roba listiéa med komisuralnimi
vstavki neovirano lezi v celotnem obsegu merilnika. Ustrezen merilnik
za doloden listi€ je izbran, ko se razdalja med enim in drugim pikastim
obmodjem ujema z dolzino prostega robova listiCa od ene komisure do
druge (slika 4). Ce se dolzina prostega roba listi¢a nahaja med dvema
velikostma, izberite manjSo od obeh moznosti. Stevilka velikosti na
ustreznem merilniku oznaduje ustrezno velikost naprave na podlagi
izmerjenega listi¢a.

Slika 4. Ustrezna velikost dolZine prostega roba listi¢a z uporabo
merilnika

Za potrditev velikosti naprave, izbrane z merilnikom, lahko razdaljo
med komisurami zaklopke izmerimo s pomocjo merilnika za sréne
zaklopke, kot je Hegarjev dilatator. Cilj te meritve je zagotoviti, da
premer pripomocka, izbranega s pomo¢jo merilnikov HAART 201, ne
bo povzrodil pretiranega zmanj$anja interkomisurne razdalje.

11.2. Navodila za ravnanje in pripravo

Vsaka naprava je ob dobavi pritriena na drzalo in je pakirana v
ugnezdene zaprte pladnje, da se olajSa prenos naprave na steriino
polie. Obloge so pakirane v ugnezdene vreCke. Pred odpiranjem
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je treba notranje vreCke in zaprte pladnje pregledati za poSkodbe.
Naprave ne uporabljajte, e je sterilnost embalaze bila ogrozena.

Drzalo mora biti pritrjeno na ro¢aj, ki se nahaja v kompletu instrumentov
HAART 201, da se olajSa odstranitev naprave iz embalaze in
namestitev naprave znotraj aortnega korena.

11.3. Vsaditev naprave

Vstavljanje se zaéne s Sivanjem obeh stebrikov naprave na obeh
subkomisuralnih obmogjih z uporabo konfiguracij »na Cabrolov nain«
z velikodu$nimi ugrizi v aortni steni, z uporabo 4-0 ali 3-0 prevle¢enih
pletenih poliestrskih vodoravnih presivnih Sivov, podprtih z oblogami nad
obro¢em (slika 5).

Slika 5. Tehnika Sivanja za stebricke naprave za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200

Sivi stebrigkov so namesgeni z napravo za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200 na drzalu nad zaklopko (slika 6). Sivi stebrigkov morajo biti
namesc¢eni tako, da bo konica stebricka pripomocka namescena vsaj 2
mm pod vrhom subkomisuralnega prostora.

Slika 6. Namestitev Sivov stebri¢kov

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je prekrita
s poliestrskim materialom, kar omogoéa endotelizacijo. Vodoravni
vzmetni Sivi stebriCkov se uporabljajo predvsem za pravilno namestitev
naprave pred namestitvijo dodatnih zankastih Sivov okoli podrodij listi¢ev
naprave. V blago se morajo ujeti samo vodoravni vzmetni Sivi stebriCkov,
nato pa samo na notraniji strani stebri¢kov (slika 5). Na teh obmodjih je
dodano dodatno blago, ki omogoca prehod igle, vendar so potrebni le
zelo povrSinski ugrizi.
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Po namestitvi obeh Sivov stebriCkov se napravo spusti pod naravno
zaklopko in 8iv, s katerim je naprava pritriena na drzalo, se razreze.
Napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je treba nezno
odstraniti iz drzala, pri ¢emer jo predvsem potisnete iz drzala blizu
sredis¢a vsakega podrocja listiéa naprave. Sele po odstranitvi naprave
iz drzala lahko drZalo odstranite iz prostora pod zaklopko.

Sivi sinusnega podroéja

S Sivi sinusnega podrogja se obkrozi okoli naprave, gre skozi obro¢
ter globoko ugrizne v aorto, da se pojavijo nad zaklopko na finih
oblogah (sliki 7 in 8). Trije zankasti Sivi se namestijo okoli nespojenega
sinusnega segmenta naprave, Stirje (4) zankasti Sivi pa se namestijo
okoli sinusnega segmenta, ki ustreza spojenemu listicu, dva (2) na obeh
straneh izrazenega $iva (slika 9).

Slika 7. Zankasti sivi na podrocju listica
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Upravljanje Sivov

Po namestitvi vseh devetih Sivov je vsak $iv z 8 vozli trdno privezan na
oblogo, s imer se zagotovi, da so stebricki listicev potisnjeni nazaj v
subkomisuralna obmodja in je blago naprave pod tkivom listiCev. Vozle
je treba temeljito zategniti, da se prepreci odvezovanie Sivov.

Dolgi anuralni Sivalni konci v koronarnem sinusu lahko povzrocijo
poSkodbe listiCev. Kot zadnji korak anularnega Sivanja je treba eno
ali obe igli iz prisitega anularnega Siva spraviti navzdol skozi sredi§Ce
stranskega dela obloge in Siv spet privezati na oblogo s Se 6 vozli. Ta
manever usmerja Sivalne konce navzdol in stran od listi¢ev.

Slika 10 prikazuje postopek za pravilno upravljanje Sivalnih koncev.

Slika 10. Upravijanje anularnih Sivov

B  Nalférd genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

Vul

Ring

Suturéndar och
knutar déljs bakom
kompresser

Suturen &r knuten pa
nytt och Klippt kort

%%@ @@B

Plo§¢a A: Vodoravni presivni $ivi, ki pripomodéek pod anulusom évrsto
drZijo pokonci, se spet pojavijo nad anulusom, podpirajo pa jih fine
gaze iz poliestra. Sivi so tesno vezani z 8 vozli nad oblogami (pusgica).
Te Sivalne érte znatno zmanj$ajo velikost obroGev, zaradi éesar jih
je mogoCe povezati z veliko napetostjo. Tako je treba biti Se posebe;
previden, da se dobro priveze 8 vozlov za met, da se ne odvezejo.

s

Plosca B: Vsak Siv se spusti skozi stransko oblogo (pus¢ica) in spet
zaveze s 6 vozli. V tem koraku se pozicionira zadnji vozel in Sivalne
konce boéno in pod oblogo.

Ploséa C: Sivalni konci so zelo kratko odrezani pod oblogami (pusgica).

Plosca D: Dvojni vozel preprecuje, da bi se vsak $iv razvezal, pri drugem
vozlu pod oblogo pa so Sivalni konci usmerjeni boéno in navzdol v obrog,
kar prepre€uje stik z listi¢i.

Na koncu postopka vstavitve naprave mora kirurg natanéno pregledati
vse anularne Sive, in ¢e obstaja kakrSno koli vpradanje glede polozaja
danega Sivalnega konca, je treba stebriéek z vozli ponovno zasiti
navzdol in stran od listi¢a s finimi 6-0 polipropilenski Sivi.

Rekonstrukcija listica

Ce je indicirano, je treba rekonstrukcijo listidev opraviti po vstavitvi
naprave za anuloplastiko v skladu z uveljavljenimi tehnikami
rekonstrukcije listi¢a aorte. Vstavitev naprave za anuloplastiko premakne
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obroc€ in listiCe proti sredini zaklopke, vendar je lahko e vedno prisoten
znaten prolaps listiCa. Prolaps listi¢a se lahko popravi s plikacijskimi
Sivi v prostem robu listica ali z zapiranjem razpoke zaklopke tipa 1.
Ce so prisotne, lahko strukturne okvare listiéa odpravimo z uporabo
parikardialne rekonstrukcije ali drugih metod, ki so skladne s kirurgovo
usposoblienostjo in preferencami. Cilj je doseéi enako dolzino obeh
listiGev in enake efektivne viSine > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Ocena popravila zaklopke
Po zaklju¢ku vstavitve naprave in rekonstrukcije listi¢ev je treba listice

pregledati in boéno raztegniti aorto pri komisurah, da se ocenijo relativne
dolzine in visine listi¢ev. Oba listica morata biti enako dolga in navpi¢na
z dobro efektivno viSino in povrsino prekrivanja. Listi¢i naj se stikajo v
srednji érti, brez znakov osrednjih vrzeli ali prolapsa listi¢a. Na koncu je
treba listie na Siroko odpreti, da se zagotovi dobra odprtina.

Efektivno visino in geometrijsko viSino lahko ocenite s pomogjo merilne
krogle, ki je na voljo v kompletu instrumenta HAART 201 (slika 11).
Merilna krogla ima na povrsini oznageni dve razliéni navpiéni lestvici.
Ena lestvica se zaCne na vrhu krogle in je namenjena oceni navpicne
efektivne viSine listica zaklopke od dna listi€a do obrobja prostega
roba (slika 12). Za uspesno popravilo mora biti efektivna viSina listica
priblizno od 8 do 10 mm. Ko merilno kroglo nezno pritisnete v sinusno-
listiéni kompleks, je uspesno popravilo povezano s tem, da je prosti rob
listi¢a na ravni ravnika merilne krogle. Druga lestvica se lahko po potrebi
uporabi za oceno geometrijskih dolzin listica za nadaljnjo oceno velikosti
in simetrije listi¢a po celotnem popravilu zaklopke.

Slika 11. Diagram geometrijske viine in efektivne visine listica

geometrijske
viSine

Efektlvna viSina

Slika 12. Lestvica dolzine listica (levo) in lestvica efektivne ocene visine
(desno)
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11.4. Sterilizacija

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je zagotovljena
sterilizirano na drzalu in je ne smete ponovno sterilizirati. Naprave, ki so
bile poSkodovane ali kontaminirane, se ne smejo uporabljati. Obloge se
zagotovijo sterilne in ne smejo biti ponovno sterilizirane. Obloge, ki so
bile podkodovane ali kontaminirane zaradi stika z bolnikom, ne smete
uporabljati.

Izjava o jamstvu

Ceprav sta naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 in
komplet instrumentov HAART 201, v nadaljevanju »izdelek«, izdelana
v skrbno nadzorovanih pogojih, druzba Corcym nima nadzora nad
pogoji, pod katerimi se ta izdelek uporablja. Druzba Corcym in njene
podruznice (skupaj navedene kot »Corcyme«) zato zavracajo vsa izrecna
in implicitna jamstva v zvezi z izdelkom, kar vkljuCuje, vendar ni omejeno
na kakrsno koli implicitno jamstvo za trZljivost ali primernost za dologen
namen. Druzba Corcym ni odgovorna nobeni fiziCni ali pravni osebi za
kakrsne koli zdravstvene stroSke ali kakrsno koli neposredno, nakljuéno
ali poslediéno Skodo, povzro¢eno zaradi kakrsne koli uporabe, napake,
okvare ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek za
takSno Skodo temelji na garanciji, pogodbi, deliktu ali kasni drugi podlagi.
Nobena oseba nima nobenega pooblastila, da bi druzbo Corcym vezala
na kakrsno koli izjavo ali jamstvo v zvezi z izdelkom.

Zgoraj navedene izkljuitve 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 sodiéée meni, da je kakréen koli
del ali pogoj te izjave o jamstvu in omejitve odgovornosti nezakonit,
neizvrSljiv ali v nasprotju 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 0 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; druge prijave v teku.
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1. Simbolos de las etiquetas del dispositivo

H Fabricante ® No usar si el paguete esté dafado

| Mantener seco Cadigo de lote N(mero de catalogo
Representante autorizado en Europa

g Fecha de vencimiento |_ i Consultar las Instrucciones de uso

® No reutilizar ® No volver a esterilizar

Condicional
| sTERILE|® | Esterilizado mediante irradiacion A para RM

c E El producto cumple con los requisitos de la Directiva 93/42/CEE
para dispositivos médicos
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2. Uso previsto

El dispositivo de anuloplastia a6rtica HAART 200 esta disefiado para
corregir la dilatacion anular o mantener la geometria anular de la valvula
aortica en pacientes adultos sometidos a una reparacion de la vélvula
aortica bicuspide.

3. Indicaciones de uso

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta indicado en
pacientes adultos que se someten a una reparacion de la valvula aértica
bicUspide por insuficiencia adrtica 0 concomitante a la reparacién de un
aneurisma aortico.

4. Descripcion del dispositivo de anuloplastia

4.1. Descripcion general

El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 es un anillo de
anuloplastia tridimensional disefiado para corregir la dilatacién anular o
mantener la geometria anular de la valvula aértica en pacientes adultos
sometidos a una reparacion de la valvula adrtica bicuspide. El dispositivo
incluye un marco de titanio fabricado a partir de titanio 6Al-4V para uso
médico cubierto con una tela de poliéster médica fijada al marco mediante
una sutura.

4.2. Caracteristicas tecnolégicas

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 consta de tres
componentes: el dispositivo de anuloplastia implantable, las compresas
de poliéster y un soporte de dispositivo que se descarta durante
el procedimiento. Cada uno de estos componentes se describe
brevemente a continuacion.

Dispositivo de anuloplastia

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 tiene una geometria
de base circular con dos postes subcomisurales de aleteo exteriores
a 10°, ubicados a 180° alrededor de la circunferencia del dispositivo.
El dispositivo de anuloplastia incluye un marco de titanio fabricado
a partir de titanio 6AI-4V para uso médico cubierto con una tela de
poliéster médica fijada al marco mediante una sutura. Los materiales
del dispositivo y los procesos de fabricacién se seleccionaron
especificamente para su uso en un dispositivo médico implantable. La
tela de poliéster, ARF001, esta fabricada para aplicaciones del anillo de
anuloplastia. Los dispositivos de anuloplastia adrtica HAART 200 se
fabrican en 4 tamafios, que varian de 19 mm a 25 mm en incrementos
de 2 mm.

El marco de titanio del dispositivo ofrece la rigidez necesaria para
reducir el diametro del anillo aértico dilatado, mientras que la tela de
poliéster proporciona material para dar soporte a la endotelizacién y
dirigir la sutura de los postes subcomisurales al anillo de la vélvula
adrtica. Los aspectos internos de los postes del dispositivo tienen 2
capas de tela de poliéster para facilitar la sutura.

Compresas de poliéster

Las compresas de poliéster miden 7 mm por 3 mm y estan fabricadas
a partir de la misma tela ARF001 usada para cubrir el dispositivo. Las
compresas se proporcionan con el dispositivo de anuloplastia para
usar durante la cirugia. Se suministran esterilizadas en un paquete
individual dentro de la caja del dispositivo. Los paquetes individuales
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de 6 compresas estériles también estan disponibles en el paquete de 6
compresas de poliéster HAART.

Soporte
El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 se suministra en un

soporte que puede conectarse a un asa para facilitar el posicionamiento
del dispositivo durante el procedimiento (Figura 2). El soporte se fabrica
a partir de polifenilsulfona y se conecta al dispositivo de anuloplastia

Figura 1. Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 en el soporte

Figura 2. Dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 200 y soporte con el asa acoplada
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Figura 3. Juego de instrumentos HAART 201

usando una sutura individual (Figura 1). El dispositivo puede extraerse
del soporte cortando la sutura en cualquier ubicacion a lo largo de la
parte frontal del soporte.

4.3. Accesorios

El juego de instrumentos HAART 201 (Figura 3) incluye dos (2) asas,
cuatro (4) dimensionadores y una esfera calibradora. Las asas estan
fabricadas a partir de acero inoxidable ASTM A276 y los dimensionadores
y la esfera calibradora se fabrican con polifenilsulfona.
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El asa puede enroscarse en los dimensionadores y la esfera calibradora.
El asa también puede enroscarse en la parte frontal del soporte para
facilitar la extraccidn del dispositivo del paquete y el posicionamiento
del mismo durante el procedimiento (Figura 2). El asa puede doblarse
en la seccion estrecha para presentar los dimensionadores, la esfera
calibradora y el dispositivo en el sitio de la cirugia de la manera deseada.

Advertencia: 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. Se ha validado un proceso de limpieza y
esterilizacion por vapor para estos instrumentos reutilizables para su uso
por parte del hospital. 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 relacion con marcas ilegibles. El asa debe inspeccionarse en busca
de grietas o signos visibles de debilidad estructural antes de cada uso y
después del doblez. Sustituya cualquier instrumento que muestre estos
fallos dado que quizas no funcione de manera adecuada y provoque
lesiones en el paciente. Para obtener mas informaciéon sobre los
instrumentos, consulte las instrucciones de uso del juego de instrumentos
HAART 201.

5. Contraindicaciones

* El dispositivo esta contraindicado en pacientes con una aorta de
porcelana.

* El dispositivo estd contraindicado en pacientes con endocarditis
bacteriana en evolucion.

* El dispositivo esta contraindicado en pacientes con valvulas muy
calcificadas.

6. Advertencias

* El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 esta destinado
exclusivamente a un solo uso. No reutilice el dispositivo. Ademas
de los riesgos mencionados en la tabla Posibles complicaciones
asociadas al dispositivo/procedimiento, la reutilizacion puede provocar
complicaciones en el procedimiento, incluidos dafios en el dispositivo,
una biocompatibilidad fallida del dispositivo y su contaminacion.
La reutilizacion puede provocar infeccion, lesidn grave o muerte del
paciente.

* El médico responsable debe tomar la decision de usar un dispositivo
de anuloplastia de manera individual después de evaluar los riesgos
y beneficios para el paciente en comparacién con el tratamiento
alternativo.

* No intente deformar ni remodelar el dispositivo de anuloplastia.

* El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 se ha esterilizado
mediante métodos de irradiacion gammay se proporciona esterilizado
en un envase con paquete doble. No se ha validado un ciclo de
esterilizacion con vapor para la esterilizacion del dispositivo.

* Los pacientes con reparacion de la valvula sometidos a posteriores
procedimientos odontolégicos u otros procedimientos quirlrgicos
deben recibir tratamiento con medicamentos antibiéticos profilacticos
a fin de minimizar el riesgo de bacteriemia sistémica y endocarditis
protésica.

* El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacion de la valvula. Un
tamafio significativamente inferior puede provocar estenosis en la
vélvula 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 dimensionadores
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coherentes con el objetivo de disefio del dispositivo. Use solamente
los dimensionadores HAART incluidos en el juego de instrumentos
HAART 201 para seleccionar el tamafio del dispositivo adecuado. No
utilice el soporte como herramienta de dimensionamiento.

7. Precauciones

* Solo deben usar este dispositivo cirujanos formados en técnicas de
implantacién y dimensionamiento de dispositivos HAART.

* La reconstruccion de la valva de la valvula adrtica se requiere
habitualmente para crear competencia de la valvula durante la
reparacion de la valvula adrtica. La anuloplastia con el dispositivo
HAART debe combinarse con la reconstruccion de la valva cuando
esté indicado.

* Las lesiones complejas de la valva, incluidas las calcificaciones,
aberturas, perforaciones, cicatrizaciones y retracciones nodulares, y
la insuficiencia de tejido que requiere materiales de parche pueden
ser un factor de riesgo para el fracaso de la reparacion.

* No utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

* Para garantizar la esterilidad e integridad del dispositivo, se debe
almacenar en la caja de carton exterior hasta que sea necesario
introducirlo en el campo estéril. No use un dispositivo que se haya
retirado del paquete doble y dejado caer, esté sucio o presente algin
otro tipo de dafio.

* No use el dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 si el precinto
de seguridad esta dafiado, roto o ausente.

* Deseche los dispositivos usados como residuos biolégicos peligrosos.

* Para evitar dafios en la tela que cubre el dispositivo, no use agujas de
sutura con bordes cortantes durante la implantacion.

* Las suturas de implantacion deben colocarse profundamente para
colocar los dispositivos HAART al menos 2 mm por debajo de la
union adrtica de la valva y de la parte superior de los triangulos de la
subcomisurales para evitar el contacto entre las valvas y el dispositivo.

* Para evitar que las suturas tiren del tejido anular original, se deben
usar compresas con las suturas como se describe en la seccién
Indicaciones de uso. Debe utilizarse una cantidad suficiente de
suturas de colchonero amplias y horizontales para eliminar los
espacios entre el dispositivo y los tejidos anulares adyacentes y para
soportar la tensién asociada a la reduccion anular.

* Debe tirarse de las suturas y ajustarlas con firmeza para que el
dispositivo esté en contacto firme con los tejidos anulares adyacentes.
Los extremos de las suturas deben atarse a la parte lateral de las
compresas anulares, tal como se describe en la seccion Indicaciones
de uso, a fin de evitar dafios en la valva ocasionados por largos
extremos de las suturas. Las suturas también deben cortarse lo
maximo posible.

* Proporcione un cuidadoso seguimiento del estado de anticoagulacion
del paciente cuando se use el tratamiento anticoagulacion
posoperatorio. Los cirujanos que usan el dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 deben estar al tanto de las pautas anticoagulacion.

8. Seguridad de la resonancia magnética (RM)

Condicional para RM

Ninguna prueba no clinica ha demostrado que el dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200 es condicional para RM. Un paciente con
este dispositivo puede someterse de manera segura a una exploracion
mediante un sistema de RM si satisface las siguientes condiciones:

» Campo magnético estaticode 1,5Ty 3T
* Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)
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* Tasa méxima de absorcion especifica (SAR) promedio del cuerpo
entero de 4,0 W/kg indicada por el sistema de RM (modo de
funcionamiento controlado de primer nivel) a3 T

Calentamiento de RF

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que
el dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 produzca un aumento
de temperatura maximo de menos de 3,0 °C después de 15 minutos de
exploracion continua.

Precaucién: El comportamiento del calentamiento de RF no guarda las
proporciones con la fuerza del campo estético. Los dispositivos que no
muestran un calentamiento detectable a una fuerza de campo pueden
mostrar valores elevados de calentamiento localizado en otra fuerza de
campo.

Defectos de RM

En pruebas no clinicas, el defecto de la imagen ocasionado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 10 mm del dispositivo de
anuloplastia adrtica HAART 200 cuando se obtienen iméagenes con una
secuencia de pulsos eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.

9. Posibles eventos adversos

Se debe informar a cada posible paciente acerca de los riesgos y
beneficios que presentan la reparacion de la valvula y la cirugia de
anuloplastia antes del procedimiento. Es posible que se produzcan
complicaciones graves, incluida la muerte, en cualquier cirugia de
corazon abierto, incluida la implantacién del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200. Estas posibles complicaciones incluyen las
asociadas a la cirugia de corazon abierto en general y al uso de
anestesia general. Las posibles complicaciones asociadas al dispositivo
de anuloplastia aértica HAART 200 y su procedimiento de implantacion
se enumeran en la Tabla 1.

Tabla 1. Posibles complicaciones asociadas al dispositivo/
procedimiento

Abrasion de la valvula natural Dafo de la valva

Reacciones alérgicas Obstruccion del infundibulo
ventricular izquierdo
Angina de pecho Infarto de miocardio

Eventos neurolégicos (como
accidente isquémico transitorio,
accidente cerebrovasculary
deficiencia psicomotora)

Dolor (malestar del paciente)
Derrame pericardico

Insuficiencia aértica

Arritmia

Bloqueo atrioventricular
Muerte
Explantacién del dispositivo

Marcapasos permanente
Derrame pleural
Problemas psicol6gicos

Fractura del dispositivo

Migracién o mal posicionamiento | Insuficiencia renal
del dispositivo que requiere

intervencion
Endocarditis

Reintervencion

Trastornos del aparato
respiratorio

Tiempo prolongado de cirugia o
procedimiento cancelado

Dehiscencia del anillo

Fiebre
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Tabla 1. Posibles complicaciones asociadas al dispositivo/
procedimiento (cont)

Trastornos digestivos Estenosis

Insuficiencia cardiaca Lesion provocada por la sutura

en las arterias coronarias
Sincope
Trombosis o tromboembolia

Hematoma

Hemadlisis 0 anemia hemolitica

Reaccién toxica
Problemas de cicatrizacion

Hemorragia
Hipertensién

Infeccién (local, bacteriemia,
sepsis)

10. Condiciones de envio

10.1. Paquete

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta disponible
en tamafos de 19, 21, 23 y 25 mm. Cada caja del dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200 incluye compresas y un conjunto
del dispositivo de anuloplastia individual que incluye el dispositivo
suturado en su soporte correspondiente. El dispositivo y el soporte
se incluyen en un mismo paquete dentro de bandejas selladas y que
encajan unas dentro de otras. Las compresas se proporcionan en un
paquete independiente dentro de bolsas que encajan unas dentro de
otras. El sistema de paquetes esta disefiado para una facil colocacion
del dispositivo en el campo estéril. Los componentes incluidos en el
paquete estan esterilizados si las bolsas, las bandejas y las tapas
no presentan dafios ni estan abiertas. Las superficies del paquete
exterior NO ESTAN ESTERILIZADAS y no deben colocarse en el
campo estéril.

10.2. Aimacenamiento

Guarde el producto en su paquete original, incluida la caja exterior,
en un lugar limpio y seco para protegerlo y reducir al minimo la
posibilidad de contaminacién. Se recomienda rotar las mercancias en
intervalos regulares para garantizar que se usen antes de la fecha de
vencimiento impresa en la etiqueta de la caja. No utilice el dispositivo
después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

11. Indicaciones de uso

11.1. Dimensionamiento

El tamafio del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 debe
seleccionarse en funcion de la longitud sin borde de la valva de la
valvula no fusionada. La longitud sin borde se determina usando los
dimensionadores proporcionados en el juego de instrumentos HAART
201. Los dimensionadores se proporcionan en didmetros de 19, 21, 23
y 25 mm para corresponder con los cuatro tamafios de dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200.

El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacion de la valvula. El
tamafio adecuado del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200
se selecciona después de enroscar cada dimensionador individual en
el asa e insertarlo detras de la valva de la valvula no fusionada, de
tal modo que la longitud sin borde de la valvula entre las inserciones
comisurales se repose suavemente sobre la circunferencia del
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dimensionador. Se ha seleccionado el dimensionador adecuado para
unavalva determinada cuando la distancia desde un &rea punteada ala

Figura 4. Dimensionamiento adecuado de longitud sin borde de la
valva usando el dimensionador

AN

otra coincide con la longitud sin borde de la valva desde una comisura
a la otra (Figura 4). Si la longitud sin borde de la valva esta entre dos
tamanos, seleccione el mas pequefio de las dos opciones de tamano.
El niamero del tamafio en el dimensionador correspondiente indica el
tamano de dispositivo adecuado en funcién de la valva medida.

Para confirmar el tamafio del dispositivo con el dimensionador, se
puede medir la distancia entre las comisuras de la valvula usando un
dimensionador de valvulas como un dilatador de Hegar. La finalidad de
esta medicion es asegurar que el diametro del dispositivo seleccionado
con el dimensionador HAART 201 no reduzca demasiado la distancia
entre las comisuras.

11.2. Instrucciones de manipulacion y preparacion

Cada dispositivo se proporciona montado en un soporte y envasado
en bandejas selladas y que encajan unas dentro de otras para facilitar
su transferencia al campo estéril. Las compresas se proporcionan en
un paquete dentro de bolsas que encajan unas dentro de otras. Las
bolsas interiores y las bandejas selladas deben inspeccionarse en
busca de dafios antes de abrirlas. No use el dispositivo si el paquete
estéril est dafiado.

El soporte debe conectarse al asa incluida dentro del juego de
instrumentos HAART 201 para facilitar la extraccion del dispositivo
del paquete y la colocacién del mismo dentro de la raiz aértica.

11.3. Implantacion del dispositivo

Suturas para los postes

La insercion comienza mediante la sutura de los dos postes del dispositivo
a las dos &reas subcomisurales usando configuraciones «similares a la
técnica de Cabrol» con puntadas profundas en la pared adrtica, usando
suturas de colchonero horizontales de poliéster trenzado revestido 4-0 6
3-0 soportadas por compresas por encima del anillo (Figura 5).

Las suturas para los postes se colocan con el dispositivo de anuloplastia
aodrtica HAART 200 en el soporte por encima de la valvula (Figura 6 en
la pagina 79). Las suturas de los postes deben colocarse de tal modo
que la punta del poste del dispositivo se posicione al menos a 2 mm por
debajo de la parte superior del espacio subcomisural.

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta cubierto con tela
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de poliéster, que permite la endotelizacion. Las suturas de colchonero
horizontales de los postes se usan principalmente para posicionar
correctamente el dispositivo antes de la colocacidn de suturas de bucle
adicionales alrededor de secciones de la valva del dispositivo. Solo las
suturas de colchonero horizontales de los postes deben atrapar la tela
y el interior de los postes (Figura 5). Se ha agregado tela adicional en
estas reas para permitir el paso de la aguja, pero solo se requieren
puntadas muy superficiales.

Después de haber colocado las dos suturas de los postes, el dispositivo
se baja por debajo de la valvula original y se corta la sutura que conecta
al dispositivo al soporte. El dispositivo de anuloplastia aértica HAART
200 debe retirarse suavemente del soporte, principalmente empujando
el dispositivo fuera del soporte a una distancia cercana al centro de
cada seccion de la valvula del dispositivo. Solo después de haber

Figura 5. Técnica de sutura para los postes del dispositivo de
anuloplastia adrtica HAART 200

empujado el dispositivo fuera del soporte, debe retirarse el soporte por
debajo de la valvula.

Suturas de la seccidn del seno

Las suturas de la seccion del seno se colocan alrededor del dispositivo
y se pasan hacia arriba a través del anillo, con puntadas profundas en la
aorta y que emergen por encima de la valvula en compresas pequefias
(Figuras 7'y 8). Se colocan tres suturas de bucle alrededor del segmento
del seno no fusionado del dispositivo y cuatro (4) suturas de bucle
alrededor del segmento del seno correspondiente a la valva fusionada,
dos (2) a cada lado del rafe (Figura 9).

Administracion de las suturas
Después de haber colocado las nueve suturas, cada una se ata con
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Figura 7. Suturas de bucle de la seccién de la valva

Figura 8. Suturas de las secciones de la valva con el dispositivo debajo
de las valvas de la vélvula

firmeza a través de la compresa con 8 nudos, lo que garantiza que los
postes de la valva vuelvan a enterrarse en las regiones subcomisurales
y que la tela del dispositivo se mantenga por debajo de los tejidos de la
valva. Los nudos deben ajustarse bien para evitar que se desaten las
suturas.

Los extremos largos de las suturas anulares en el seno coronario
pueden provocar lesiones en la valva. Como paso final de la sutura
anular, se debe pasar una o ambas agujas de la sutura anular atada
hacia abajo a través del centro de la parte lateral de la compresa, y la
sutura debe atarse una vez mas abajo a la compresa con 6 nudos mas.
Esta maniobra dirige los extremos de las suturas hacia abajo y los aleja
de las valvas.

La Figura 10 ilustra el procedimiento para una administracion adecuada
de los extremos de las suturas.
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Panel A: Las suturas de colchonero horizontales que sujetan el
dispositivo con firmeza hacia arriba debajo del anillo emergen por
encima del anillo y se soportan con compresas de poliéster pequefias.

Figura 10. Administracion de suturas anulares

B Aguja pasada a través
de compresa lateral
Valva

Sutura atada
con 8 nudos

e

Anillo

Sutura atada
nuevamente y cortada

ne ) Extremos de sutura y nudos
lo maximo posible

enterrados detras de las
% compresas :

Las suturas estan bien atadas con 8 nudos a través de las compresas
(flecha). Estas lineas de suturas reducen considerablemente el tamafio
anular y, por lo tanto, pueden asociarse a una tension significativa. Por
ello, se debe tener mucha precaucién para atar 8 nudos correctos que
no se desataréan.

e

Panel B: Cada sutura pasa a través de la compresa lateral (flecha) y
se ata una vez méas con 6 nudos. Este paso coloca el nudo final y los
extremos de las suturas lateralmente y por debajo de la compresa.

Panel C: Los extremos de las suturas se cortan lo maximo posible por
debajo de las compresas (flecha).

Panel D: El doble nudo evita que la sutura se desate, y con el segundo
nudo debajo de la compresa, los extremos de las suturas se dirigen
lateralmente y hacia abajo al anillo, lo que evita el contacto con las
valvas.

Al final del procedimiento de implante del dispositivo, el cirujano debe
inspeccionar con detenimiento todas las suturas anulares vy, si existen
dudas sobre la posicién de un extremo de sutura especifico, se debe
suturar una vez méas la torre de nudos hacia abajo y alejada de la valva
con una sutura fina de polipropileno 6-0.

Reconstruccion de la valva

Cuando esté indicado, la reconstruccién de la valva debe realizarse
después de la insercién del dispositivo de anuloplastia y de acuerdo
con las técnicas establecidas de reconstruccion de valvas aérticas. La
insercién del dispositivo de anuloplastia mueve el anillo y las valvas hacia
el centro de la valvula, pero puede que todavia se observe un prolapso
significativo de las valvas. El prolapso de las valvas puede corregirse
mediante suturas de plicatura en el borde libre de la valva o el cierre
de la hendidura de una valvula de tipo 1. Si se observan, se pueden
corregir los defectos estructurales de la valva usando la reconstruccion
del pericardio u otros métodos coherentes con la formacion y las
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preferencias del cirujano. El objetivo es lograr las mismas longitudes en
ambas valvas y las mismas alturas efectivas de >8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Evaluacién de la reparacion de la valvula

Después de completar laimplantacién del dispositivo y la reconstruccién
de las valvas, se deben inspeccionar las valvas y se debe estirar la
aorta lateralmente en las comisuras para evaluar las longitudes y alturas
relativas de las valvas. Ambas valvas deben ser iguales en longitud y
verticales con una correcta altura efectiva y superficie de coaptacion.
Las valvas deben unirse en la linea media sin indicios de huecos
centrales o prolapso de la valva. Por Ultimo, las valvas deben abrirse
ampliamente para asegurar que el orificio es correcto.

Se pueden evaluar la altura efectiva y la altura geométrica usando
la esfera calibradora incluida en el juego de instrumentos HAART
201 (Figura 11). La esfera calibradora posee dos escalas verticales
diferentes marcadas en la superficie. Una escala se origina en el vértice
de la esfera y su uso previsto es para estimar la altura efectiva vertical
de la valva de la valvula desde la base de la valva hasta el margen
sin borde (Figura 12 en la pagina 81). Para una correcta reparacion,
la altura efectiva de la valva debe ser aproximadamente de 8 a 10
mm. Por lo tanto, a medida que pasa la esfera calibradora lentamente
hacia el complejo del seno de la valva, una reparacion exitosa estara
asociada a una posicion de la valva sin borde al nivel del ecuador de la
esfera calibradora. La segunda escala puede usarse para evaluar las
longitudes geométricas de la valva, si se desea, para una evaluacion
mas detallada del tamafio y la simetria de la valva después de la
reparacion general de la valvula.

11.4. Esterilizacion

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 se proporciona estéril
en el soporte y no debe volver a esterilizarse. Los dispositivos que
han sido dafiados o0 contaminados no deben usarse. Las compresas
se proporcionan esterilizadas y no deben volver a esterilizarse. Las

Figura 11. Diagrama de altura geométrica y altura efectiva de la valva
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Figura 12. Escala de longitud de la valva (izquierda) y escala de altura
efectiva (derecha)
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compresas que han sido dafiadas o contaminadas a partir de contacto
con el paciente no deben usarse.

Renuncia a garantias

Si bien el dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 y el juego de
instrumentos HAART 201, en adelante denominados «producto», se
han fabricado bajo condiciones estrictamente controladas, Corcym no
tiene control alguno sobre las condiciones en las que se usa. Corcym
y sus filiales (en conjunto, «Corcym»), por lo tanto, renuncia a todas las
garantias, expresas o implicitas, con relacion al producto, incluidas, entre
otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para
un fin en particular. Corcym no sera 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 Corcym a una representacion o
garantia con relacién al producto.

Las exclusiones y limitaciones estipuladas anteriormente 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 limitacién de responsabilidad es considerada
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 limitacion de responsabilidad no se vera afectada,
y todos los derechos y obligaciones deberan interpretarse 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; otras solicitudes
pendientes.
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1. Symboler for enhetsmérkning

H Tillverkare

| Halls torr Satskod
Auktoriserad representant i Europa

Anvéand ej produkten om férpackningen
ar skadad

Katalognummer

g Utgangsdatum fl:] Se bruksanvisningen

® Far inte ateranvandas ® Far ej omsteriliseras

Steriliserad med stralning MR-villkorad

c E Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG fér
medicintekniska produkter
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2. Avsedd anvandning

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r avsedd att anvandas for att
korrigera annulér dilatation och/eller uppratthalla aortaklaffens annulara
geometri hos vuxna patienter som genomgér reparation av bikuspid
aortaklaff.

3. Indikationer fér anvandning

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r indicerad fér vuxna patienter
som genomgar reparation av bikuspid aortaklaff som behandling for
aortainsufficiens eller samtidig reparation av aortaaneurysm.

4. Beskrivning av annuloplastikenheten

4.1, Oversikt

HAART  200-aortaannuloplastikenheten & en tredimensionell
annuloplastikring som &r utformad fér att korrigera annulr dilatation och/
eller uppratthalla aortaklaffens annuldra geometri hos vuxna patienter
som genomgar reparation av bikuspid aortaklaff. Enheten bestar av en
titanram som framstallts av medicinskt titan 6AI-4V tackt med medicinsk
polyestervév som fasts vid ramen med suturer.

4.2, Tekniska egenskaper

HAART 200-aortaannuloplastikenheten bestdr av tre komponenter:
den implanterbara annuloplastikenheten, polyesterkompresser och
en enhetshéllare som kasseras under ingreppet. Var och en av dessa
komponenter beskrivs kortfattat nedan.

Annuloplastikenhet
HAART 200-aortaannuloplastikenheten har en rund basgeometri

med tva pelare nedanfér kommissuren som vidgar sig utat med 10°,
placerade vid 180° runt enhetens omkrets. Annuloplastikenheten
bestar av en titanram av medicinskt titan 6AI-4V tackt med medicinsk
polyestervdv som fasts vid ramen med suturer. Materialen i
enheten liksom ftillverkningsprocesserna &r sarskilt utvalda fér att
anvéndas i en implanterbar medicinteknisk enhet. Polyestervaven,
ARF001, &r tillverkad fér anvandning i annuloplastikringar. HAART
200-aortaannuloplastikenheter tillverkas i 4 storlekar fran 19 mm till 25
mm med 6kningar om 2 mm.

Enhetens titanram ér tillrackligt styv for att reducera diametern pa en
dilaterad annulus aortae medan polyestervaven tillhandahéaller material
som framjar endotelbildning och direkt suturering av pelarna nedanfér
kommissuren vid aortaklaffens annulus. Pa insidan av enhetens pelare
finns 2 skikt av polyestervav for att underldtta suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompressera & 7 mm ganger 3 mm och tillverkade av
samma ARF001-vav som anvénds for att tdcka enheten. Kompresserna
medféljer annuloplastikenheten for anvandning under operation. De
levereras sterila i en separat forpackning i ladan till enheten. Enskilt
férpackade sterila kompresser (6 st) &r &ven tillgangliga i HAART
6-pack med polyesterkompresser.

Hallare
HAART 200-aortaannuloplastikenheten levereras pa en héllare som
kan fastas vid ett handtag for att underlatta positioneringen av enheten
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under ingreppet (figur 2). Hallaren ar tillverkad av polyfenylsulfon och
&r fastad vid annuloplastikenheten med en sutur (figur 1). Enheten kan
avlagsnas fran hallaren genom att suturen skérs av ndgonstans langs
hallarens yta.

Figur 1. HAART 200-aortaannuloplastikenhet pa hallare

Figur 2. HAART 200-aortaannuloplastikenhet
och héllare fést vid handtag

0n/ ]
Vo oflJo] © 0 © ©

L]
Figur 3. HAART 201-instrumentset

4.3. Tillbehor
HAART 201-instrumentsetet (figur 3) bestér av tvé (2) handtag, fyra (4)
storleksmétare och en métkula. Handtagen ar tillverkade av ASTM
A276 rostfritt stal och storleksmétarna och matkulan ar tillverkade av
polyfenylsulfon.

Handtaget kan skruvas fast i storleksmétarna och métkulan. Handtaget
kan &ven skruvas fast i héllarens framsida for att underlatta vid
borttagning av férpackningen frn enheten och positionering av enheten
under ingreppet (figur 2). Handtaget kan béjas i den avsmalnande delen
for att storleksmétarna, métkulan och enheten ska kunna foras in till
operationsstéllet pa 6nskat satt.
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Varning! Storleksmétarna, métkulan och handtaget &r avsedda attkunna
anvéndas flera ganger forutsatt att de undersdks fore varje anvandning
avseende tecken pa skador. En rengdrings- och &ngsteriliseringsprocess
har validerats for dessa ateranvandbara instrument for anvandning pé
sjukhuset. Fore varje anvandning ska storleksmétarna och métkulan
besiktigas avseende krackelering av polymermaterial, sprickor,
tecken pd strukturell svaghet eller olasliga markeringar. Handtaget
ska inspekteras avseende synliga sprickor eller tecken pa strukturell
svaghet fore varje anvandning och efter bojning. Byt ut instrument som
uppvisar nagot av dessa fel eftersom de kanske inte fungerar normalt
och kan orsaka patientskador. Det finns mer information om instrument
i bruksanvisningen till HAART 201-instrumentsetet.

5. Kontraindikationer

* Enheten &r kontraindicerad for patienter med uttalade f6rkalkningar i
aorta descendens ("porslinsaorta”).

* Enheten ar kontraindicerad for patienter med pagaende bakteriell

endokardit.

Enheten &r kontraindicerad for patienter med kraftigt férkalkade

klaffar.

6. Varningar

* HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r endast for engangsbruk.
Ateranvand inte enheten. Forutom riskerna som listas under "Méjliga
komplikationer i samband med enheten/ingreppet”, kan &teranvandning
orsaka procedurmdssiga komplikationer inklusive att enheten skadas,
haren forsamrad biokompatibilitet eller ar kontaminerad. Ateranvandning
kan leda till infektion, allvarlig skada eller att patienten dor.

* Beslutet att anvanda en annuloplastikenhet maste fattas av den
ansvariga lakaren p4 individuell basis efter utvérdering av riskerna och
nyttan for patienten jamfért med annan behandling.

* Forsok inte att deformera eller omforma annuloplastikenheten.

* HAART 200-aortaannuloplastikenheten har steriliserats med
gammastralningsmetoder och tilhandahélls steril i en dubbelférpackad
behallare. Ingen &ngsteriliseringscykel har validerats for sterilisering av
enheten.

* Klaffreparationspatienter som genomgar péafdljande dentala ingrepp
eller andra kirurgiska ingrepp ska f& profylaktisk antibiotikabehandling
for att minimera risken for systemisk bakteremi och protesendokardit.

* 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 ar
signifikant for stor kan leda till klaffregurgitation. Storleken pA HAART
200-aortaannuloplastikenheten valjs med hjélp av storleksmatare som
&r forenliga med avsikten med enhetens utformning. Anvénd endast
de HAART-storleksmatare som ingér i HAART 201-instrumentsetet
for att valja rétt storlek pa enheten. Anvand inte hallaren som
storleksmétningsverktyg.

7. Forsiktighetsatgarder

* Denna enhet far bara anvéndas av kirurger som har fatt utbildning
i implantation av HAART-enheter och metoder fér storleksmétning.

* Rekonstruktion av aortaklaffens segel kravs rutinmassigt for att skapa
klaffsufficiens vid aortaklaffsreparation. Annuloplastik med hjélp av
HAART-enheten ska kombineras med segelrekonstruktion nar sa &r
indicerat.

* Komplexa segellesioner sdsom forkalkning, fenestration, perforation,
nodular &rrbildning och retraktion samt vavnadsinsufficiens som
kréver patchmaterial kan vara riskfaktorer for misslyckad reparation.
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* Anvand inte enheten efter utgadngsdatumet som anges pa etiketten.

*» For att sakerstélla att enheten &r steril och hel, ska den férvaras i
ytterkartongen tills den behdver foras in i det sterila faltet. Anvand
inte en enhet som har tagits ut ur den dubbla férpackningen och har
tappats, smutsats ned eller skadats pa annat satt.

* Anvdnd inte  HAART  200-aortaannuloplastikenheten  om
sékerhetsforseglingen &r skadad, bruten eller saknas.

* Kassera anvénda enheter som biologiskt riskavfall.

* Anvand inte suturndlar med skarande kanter under implantation,
eftersom de kan skada vaven som técker enheten.

* Implantationssuturer ska placeras djupt sa att HAART-enheterna kan
positioneras minst 2 mm nedanfér punkten dar seglen méts i aorta
och dverkanterna pd trianglarna nedanfér kommissuren, detta for att
férhindra att seglen kommer i kontakt med enheten.

* For att férhindra att suturer dras genom nativ annuldr vavnad bor
kompresser anvéndas tillsammans med suturerna s& som beskrivs
i anvisningarna for anvandning. Anvand tillrdckligt m&nga breda
horisontella madrassuturer fér att eliminera mellanrum mellan
enheten och angrdnsande vdvnad och for att stédja spénningen i
samband med annuldr reduktion.

* Suturerna ska dras &t och féstas hért sa att enheten har ordentlig
kontakt med angrénsande annuldr vavnad. Suturdndarna ska knytas
ned till den laterala sidan av ringkompresserna, s& som beskrivs i
"Anvisningar for anvandning”, for att férhindra att seglen skadas av
langa suturéndar. Suturdndarna ska dessutom klippas mycket korta.

 Se till att patientens antikoagulationsstatus 6vervakas noga nér
antikoagulationsbehandling anvands efter operationen. Kirurger som
anvander HAART 200-aortaannuloplastikenheten ska halla sig ajour
nér det géller antikoagulationsregimer.

8. Sékerhet vid magnetresonans (MR)

MR-villkorad

Icke-kliniska tester har visat att HAART 200-aortaannuloplastikenheten ar
MR-villkorad. En patient med denna enhet kan skannas pa ett sakert sétt
i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

* Statiskt magnetfalt p4d 1,5Toch 3T

* Maximal spatiell faltgradient pa 4 000 G/cm (40 T/m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela
kroppen pa 4,0 W/kg (Kontrollerat driftslage, niva ett) vid 3 T,
rapporterad av MR-systemet

Radiofrekvent uppvarmning

Under de skanningsvillkor som beskrivs ovan vantas HAART
200-aortaannuloplastikenheten producera en maximal temperaturstegring
p& mindre &n 3,0°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Forsiktighet: RF-uppvérmingsbeteendet skalas inte med den statiska
faltstyrkan. Enheter som inte uppvisar detekterbar uppvarmning vid en
faltstyrka kan uppvisa héga varden f6r lokal uppvarmning vid en annan
faltstyrka.

MR-artefakt

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten
cirka 10 mm fran HAART 200-aortaannuloplastikenheten vid avbildning
med en gradient-ekopulssekvens och ett 3 T MRI-system.

9. Mdjliga biverkningar

Alla prospektiva patienter ska informeras om nyttan och riskerna med
klaffreparation och annuloplastikoperation fére ingreppet. Allvarliga
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komplikationer, inklusive dédsfall, ar méjliga vid 6ppen hjartkirurgi
inklusive implantationen av HAART 200-aortaannuloplastikenheten.
Dessa mojliga komplikationer inkluderar de som associeras
med Oppen hjartkirurgi i allménhet och med anvéndningen av
narkos. De mdjliga komplikationer som associeras med HAART

200-aortaannuloplastikenheten och dess implantationsprocedur listas

i tabell 1.

Tabell 1. Méjliga komplikationer i samband med enheten/ingreppet

Abrasion av den naturliga klaffen

Skada pa segel

Allergisk reaktion

Obstruktion i vanster kammares
utflddesomrade

Angina Hjértinfarkt

Aortainsufficiens Neurologiska handelser (inklusive
TIA, stroke och psykomotorisk
deficit)

Arytmi Smarta (patientobehag)

Atrioventrikulart block Perikardiell vatska

Dédsfall Permanent pacemaker

Enheten explanteras

Pleural effusion

Enheten fraktureras

Psykiska problem

Enheten migrerar eller ar i fel

Njurinsufficiens/njursvikt

position vilket kraver intervention
Endokardit

Férlangd operationstid eller
avbruten operation

Feber

Reoperation
Stdrningar i respirationssystemet

Ringen lossnar

Mag-tarmbesvér Stenos
Hjartinsufficiens Suturskada pa kransartérer
Hematom Synkope

Hemolys eller hemolytisk anemi | Trombos eller tromboembolism

Bl6dning Toxisk reaktion
Hypertoni Sérlakningsproblem
Infektion — lokal, bakteremi,

sepsis

10. Leveransform

10.1. Forpackning

HAART 200-annuloplastikenheten finns i storlekarna 19, 21, 23 och 25
mm. Alla lador med HAART 200-aortaannuloplastikenhet innehaller
kompresser och en annuloplastikenhet som bestar av sjélva enheten
suturerad vid den tillhdrande héallaren. Enheten och hallaren ar
forpackade i kapslade, forseglade trag. Kompresser ar forpackade
separat i kapslade pasar. Forpackningssystemet ar utformat for att
underlatta placering av enheten i det sterila faltet. Komponenterna
inne i férpackningarna &r sterila om péasarna, trdgen och locken &r
oskadade och o6ppnade. Utsidan av den yttre férpackningen ar ICKE-
STERIL och denna fdrpackning far inte placeras i det sterila féltet.

10.2. Forvaring
Forvara produkten i originalférpackningen, inklusive den yttre ladan,
i en ren och torr miljé for att skydda produkten och minimera risken
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for kontamination. Lagerrotation rekommenderas med regelbundna
intervall for att sékerstélla att enheten anvénds fore utgangsdatumet
somanges pa ladans etikett. Anvénd inte enheten efter utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

11. Anvisningar fér anvandning

11.1. Storleksmétning

Storleken p4 HAART 200-aortaannuloplastikenheten ska valjas
baserat pa langden pa det icke-sammansmalta klaffseglets fria kant.
Langden pa den fria kanten bestdms med storleksméatarna som
medféljer i HAART 201-instrumentsetet. Storleksmétare finns med
diametern 19, 21, 23 och 25 mm for att motsvara de fyra storlekarna
pa HAART 200-aortaannuloplastikenheten.

Korrekt storlek p& annuloplastikenheten ar en viktig del i en
framgéangsrik klaffreparation. Valj lamplig storlek pad HAART
200-aortaannuloplastikenheten genom att skruva fast varje enskild
storleksméatare pad handtaget och féra in den bakom det icke-
sammansmalta klaffseglet s& att Iangden pa seglets fria kant mellan
kommissurala inféringar passar in smidigt l&ngs storleksméatarens
omkrets. Lamplig storleksmétare for ett visst segel har valts ut nér
avstandet frn en prickad area till den andra matchar l&ngden pa
seglets fria kant fran en kommissur till den andra (figur 4). Om langden
pa seglets fria kant ligger mellan tvé storlekar, ska det mindre av de
tva storleksalternativen véljas. Storlekssiffran p& den motsvarande

Figur 4. Korrekt storleksanpassning av ldngden pa seglets fria kant
med storleksmétaren

r,,,

7

storleksméataren anger den lampliga storleken pa enheten baserat pa
det uppmatta seglet.

For att bekrafta storleken p& enheten som valts med storleksmataren
kan avstandet mellan klaffkommissurerna métas med en
storleksmatare for klaffar, t.ex. en Hegar-dilatator. Syftet med denna
métning &r att sékerstélla att diametern f6r enheten som valts med
HAART 201-storleksmataren inte kommer att orsaka Overdriven
reduktion av avstandet mellan kommissurerna.

11.2. Anvisningar for hantering och forberedelser

Varje enhet levereras monterad pa en hallare och &r férpackad
i kapslade, forseglade trag for att underlatta éverféring av enheten
till det sterila faltet. Kompresser &r foérpackade i kapslade péasar.
Innerpasarna och de forseglade tragen ska undersdkas innan de
Oppnas sa att de inte ar skadade. Anvéand inte enheten om den sterila
forpackningen har brutits.

Hallaren ska féstas vid handtaget som finns i HAART
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201-instrumentsetet for att underlatta vid borttagning av férpackningen
fran enheten och placering av enheten inne i aortaroten.

11.3. Implantation av enheten

Pelarsuturer

Inlaggning pabdrjas genom att de tva pelarna pa enheten sutureras vid de
tva omradena under kommissurerna med anvéndning av "Cabrol-liknande”
konfigurationer med generdsa tag i aortavdggen, med anvéndning av
horisontella madrassuturer av 4-0 eller 3-0 belagd flatad polyester som
stéds av kompresser ovanfdr annulus (figur 5).

Figur 5. Sutureringsteknik fér pelarna i HAART
200-aortaannuloplastikenhet

Pelarsuturerna placeras med HAART 200-aortaannuloplastikenheten
pa héllaren ovanfdr klaffen (figur 6). Pelarsuturerna ska placeras s& att
spetsen pa enhetens pelare ar positionerad minst 2 mm under den 6vre
delen av utrymmet under kommissuren.

Figur 6. Placering av pelarsuturerna

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r tackt med polyestervay, vilket
méjliggér endotelbildning. Horisontella madrassuturer i pelarna anvands
framst for att positionera enheten korrekt innan ytterligare dglesuturer
placeras runt segeldelarna av enheten (mellan pelarna). Endast de
horisontella madrassuturerna i pelarna ska sitta i vaven och da endast
precis pa pelamas insida (figur 5). Extra vav har lagts till i dessa omraden
for att mojliggéra nalpassage, men det behdvs bara nagra fa mycket ytliga
tag.

Nar de tva pelarna har suturerats, sanks enheten ned under den nativa
klaffen, och suturen som féster enheten vid hallaren klipps av. HAART
200-aortaannuloplastikenheten maste avlagsnas forsiktigt fran hallaren,
frimst genom att enheten skjuts bort fran hallaren néra mitten pa varje
segelsektion av enheten. Inte férréan enheten har skjutits bort fran hallaren
ska hallaren avlagsnas fran sin position under klaffen.
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Suturer i sinussektion

Suturer i sinussektionen placeras i égla runt enheten och upp genom
annulus, med djupa tag i aorta. Suturerna ska komma upp ovanfor
klaffen och gé& éver sma kompresser (figur 7 och 8). Tre (3) dglesuturer
placeras runt det icke-sammansmalta sinussegmentet pa enheten och
fyra (4) dglesuturer placeras runt det sinussegment som motsvarar det
sammansmalta seglet, tva (2) pa vardera sida om raphen (figur 9).

Figur 7. Oglesuturer i segelsektionen

Figur 8. Suturering av segelsektionermna med enheten nedanfér
klaffseglen

Suturhantering
Nér alla nio suturerna &r placerade, ska var och en knytas stadigt 6ver

kompressen med 8 knutar, vilket garanterar att segelpelarna aterigen
déljs i omradena under kommissuren och att vaven pa enheten halls
kvar under segelvavnaderna. Knutarna ska dras at noga for att férhindra
att suturerna gar upp.
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L&nga annuldra suturdndar i koronarsinus kan orsaka skador pé seglen.
Som ett sista steg i den annuldra sutureringen, ska den ena eller b&da
ndlarna fran den knutna annuldra suturen féras nedat genom mitten
pa kompressens laterala del, och suturen ska aterigen knytas ned mot
kompressen med ytterligare 6 knutar. Denna mandver gér att suturandarna
styrs nedat och bort fr&n seglen.

I figur 10 visas proceduren for korrekt hantering av suturdndarna.

Figur 10. Hantering av annuléra suturer

B  Nélférd genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

Val

Ring

I
:

Suturéndar och
knutar déljs bakom
kompresser

%%@) @@5

Panel A: De horisontella madrassuturerna av som haller upp enheten
stadigt under annulus kommer fram ovanfér annulus och stéds av
smé polyesterkompresser. Suturerna knyts stadigt med 8 knutar éver
kompresserna (pil). Dessa suturrader minskar den annuldra storleken
signifikant, och kan darfér associeras med signifikant spanning. Extra
noggrannhet maste alltsi anvéndas genom knytning av stadiga knutar
med 8 slag som inte gar upp.

Suturen &r knuten pa
nytt och klippt kort

Ths

Panel B: Varje sutur férs ned genom den laterala kompressen (pil) och
knyts igen med 6 knutar. Detta steg positionerar den slutliga knuten och
suturdndarna lateralt och under kompressen.

Panel C: Suturandarna klipps mycket korta nedanfdr kompresserna (pil).

Panel D: Dubbelknuten férhindrar suturerna fran att g& upp, och med
den andra knuten nedanfér kompressen, riktas suturdndarna lateralt och
nedat i annulus, vilket férhindrar kontakt med seglen.

Vid slutet av implantationen av enheten ska alla annuléra suturer
kontrolleras noga av kirurgen, och om det finns nagra tveksamheter
nar det galler positionen for en viss suturande ska knutraden aterigen
sutureras nedat och bort frdn seglen med en tunn 6-0 polypropensutur.

Rekonstruktion av segel

Nar det &r indicerat ska rekonstruktion av segel utféras efter inlaggning
av annuloplastikenheten i enlighet med vedertagna tekniker for
rekonstruktion av aortasegel. Inlaggning av annuloplastikenheten férflyttar
annulus och segel mot mitten av klaffen, men signifikant segelprolaps
kan anda forekomma. Segelprolaps kan korrigeras med plikatursuturer
vid den segelfria kanten, eller genom att férsegla spalten i en typ 1-klaff.
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| férekommande fall kan strukturella segeldefekter korrigeras med
perikardiell rekonstruktion eller andra metoder som &r férenliga med
kirurgens utbildning och preferenser. Malet &r att bada seglen ska vara
lika 1dnga och ha samma effektiva hdjd pa > 8 mm.

Settepani F, Cappai A, Raffa G, et al. Cusp repair during aortic
valve-sparing operation: technical aspects and impact on results. J
Cardiovasc Med (Hagerstown). 2015 Apr;16(4):310-7.

Mazzitelli D, Stamm C, Rankin JS, et al. Leaflet reconstructive
techniques for aortic valve repair. Ann Thorac Surg. 2014
Dec;98(6):2053-60.

Bed6émning av klaffreparation

Efter implantation av enheten och segelrekonstruktion ska seglen
inspekteras och aorta vid kommissurerna ska ténjas ut lateralt for att
bedéma seglens relativa 1&ngd och hdjd. Bada segel ska vara lika
langa pé langden och héjden med god effektiv hdjd och koaptationsyta.
Seglen ska motas i mittlinjen utan tecken p& centrala mellanrum eller
segelprolaps. Slutligen ska seglen dppnas helt for att sékerstélla en god
dppning.

Effektiv héjd och geometrisk héjd kan bedémas med méatkulan som
medféljer HAART 201-instrumentsetet (figur 11). Matkulan har tv4 olika
vertikala skalor som &r markerade pa ytan. Den ena skalan borjar vid
toppen pa kulan och &r avsedd for att berdkna den vertikala effektiva
héjden pa klaffseglet fran seglets bas till marginalen pa den fria
kanten (figur 12). Fér en framgangsrik reparation ska seglets effektiva
héjd vara cirka 8 till 10 mm. Da métkulan varsamt trycks ned i segel-
sinuskomplexet, ska alltsd en framgangsrik reparation kénnetecknas
av att seglets fria kant &r pd samma niva som ekvatorn pa matkulan.
Den andra skalan kan anvandas for att beddma seglens geometriska
langder, nar sé dnskas, for ytterligare utvardering av seglens storlek och
symmetri efter den totala klaffreparationen.

Figur 11. Diagram som visar seglets geometriska héjd och effektiva héjd

Y-

Segellangd

Effektiv héjd

-

-

Figur 12. Skala fér seglets ldngd (vénster) och effektiva héjd (hdger)
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11.4. Sterilisering

HAART 200-aortaannuloplastikenheten levereras steril pa hallaren och
far inte &tersteriliseras. Enheter som har skadats eller kontaminerats ska
inte anvandas. Kompresser levereras sterila och far inte atersteriliseras.
Kompresser som har skadats eller kontaminerats av patientkontakt ska
inte anvandas.

Garantifriskrivning

Aven om HAART 200-aortaannuloplastikenheten och HAART
201-instrumentsetet, hadanefter bendmnda “produkt,” har tillverkats
under noggrant kontrollerade férhallanden, s& har Corcym ingen kontroll
ver de férhallanden dar denna produkt anvands. Corcym och deras
anknutna foretag (kollektivt "Corcym”), franséger sig darfér alla garantier,
bade uttryckliga och underférstadda, nér det géller produkten, daribland
alla underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte. Corcym ska inte vara skadestandsskyldiga till ndgon person eller
enhet for medicinska utgifter eller direkta, tillfalliga eller féljdskadestand
som orsakats av nagon anvéandning, defekt, fel eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om ett krav pa ett sddant skadestand baseras pa
garanti, kontrakt, atalbar handling, eller nagot annat. Ingen person har
befogenhet att binda Corcym till nagon utfastelse eller garanti nér det
géller produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att, och
ska inte uppfattas som om de vore avsedda att, strida mot obligatoriska
foreskrifter i gallande lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor i
denna 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 av garantifriskrivningen och ansvarsbegransningen
inte paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter ska betraktas och
genomdrivas som om denna garantifriskrivning och ansvarsbegransning
inte innehdll 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; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; fler patentsdkningar
foreligger.
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