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2. Intended Use

The HAART 300 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 trileaflet aortic valve repair.

3. Indications for Use

The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device is indicated in adult
patients undergoing trileaflet aortic valve repair for aortic insufficiency or
concomitant to repair of an aortic aneurysm.

4. Annuloplasty Device Description

4.1. Overview

The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device (Figure 1) is a three
dimensional annuloplasty ring designed to correct annular dilatation
and/or maintain annular geometry of the aortic valve in adult patients
undergoing trileaflet 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 300 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 300 Aortic Annuloplasty Device was developed from
mathematical analyses of normal human computed tomography (CT)
angiograms and exhibits 2:3 elliptical base geometry and 3 equidistant
10° outwardly flaring subcommissural posts. The annuloplasty Device
consists of a titanium frame machined from medical grade Titanium
BAL-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 300 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 300 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.



4.3. Accessories

The HAART 301 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
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 301 Instrument Set IFU.

Figure 1. HAART 300 Aortic Annuloplasty Device on holder

Figure 2. HAART 300 Aortic Annuloplasty
Device and holder affixed to handle
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Figure 3. HAART 301 Instrument Set
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4.4. Size Designations

In patients with chronic aortic valve insufficiency or aortic root
aneurysms, the three-dimensional anatomy of the aortic valve is typically
distorted due to dilation of the aortic valve annulus. Consequently, direct
measurements of annular diameter cannot be used to determine the
size of the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device needed to produce
leaflet coaptation. The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device was
developed from mathematical analyses of normal human computed
tomography (CT) angiograms and exhibits 2:3 elliptical base geometry
and 3 equidistant 10° outwardly flaring subcommissural posts. Based
upon CT angiographic analysis and empirical observations the leaflet
free-edge length is approximately one half of the circumference of the
elliptical valve annulus in normal aortic valves. The size designations
for the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device and the procedure used
to determine the appropriate Device size are based upon the following
mathematical relationships.

L=%CandD=2L/7r = L/1.5

L = the leaflet free-edge length
C = the circumference of the elliptical valve annulus

D = diameter of the spherical Sizer
(corresponds to the size designation of the Device)

The leaflet free-edge length is determined using the spherical Sizers.
A Sizer is chosen so that the leaflet free-edge length approximately
matches 180° of the circumference of the Sphere at the equator.
The diameter of that Sizer is recommended as the size of the Device
required. The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device chosen through
this method will have an elliptical circumference at its base that is equal
to twice the leaflet free-edge length.

Detailed procedures for determining the appropriate HAART 300 Aortic
Annuloplasty Device size are provided in the Directions for Use Section.

5. Contraindications

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

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

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

6. Warnings

e The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device is for Single Use Only.
Do not re-use the Device. In addition to the risks listed under Possible
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.

e 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.

e The HAART 300 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.

e 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.



o Correctannuloplastydevicesizingisanimportantelementofsuccessful
valve repair. Significant undersizing can result in valve stenosis or ring
dehiscence. Oversizing can result in valve regurgitation. The size of
the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device is selected using Sizers
consistent with the design intent of the Device. Use only the HAART
Sizers included in the HAART 301 Instrument Set to select the proper
Device size. Do not use the Holder as a sizing tool.

7. Precautions

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

o 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.

e Complex leaflet lesions including calcification, 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.

o 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.

o Do not use the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device if the tamper-
evident seal is damaged, broken or missing.

o Dispose of used Devices as biohazardous waste.

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

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

o 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 elliminate gaps between the Device and the
adjacent annular tissues and to support the tension associated with
annular reduction.

o 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 tails should also be cut very short.

o Provide careful monitoring of the patient’s anticoagulation status
when postoperative anticoagulation therapy is used. Surgeons who
use the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device should be current on
anticoagulation regimens.

8. Magnetic Resonance (MR) Safety

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the HAART 300 Aortic
Annuloplasty Device is MR Conditional. A patient with this Device can
be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

o Static magnetic field of 1.5T and 3T

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

e Maximum MR system reported, whole body average specific
absorption rate (SAR) of 4.0-W/Kg (First RF Heating Level Controlled
Operating Mode) at 3T
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Under the scan conditions defined above, the HAART 300 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.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Device extends
approximately 10 mm from the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3T 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 300
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 300
Aortic Annuloplasty Device and its implantation procedure are listed in
Table 1.

Table 1. Possible Complications Associated with the Device/Procedure

Abrasion of the natural valve Leaflet damage

Left Ventricular Outflow Tract
Obstruction

Myocardial infarction

Neurological events
(including TIA, stroke, and

Allergic reaction

Angina
Aortic insufficiency

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

Pleural effusion
Psychological problems
Renal insufficiency / failure

Device explant
Device fracture

Device migration or malposition
requiring intervention

Endocarditis Reoperation

Extended surgery time or aborted | Respiratory system disorders
procedure

Fever Ring dehiscence

Gastrointestinal disorders Stenosis

Heart Failure Suture injury to coronary arteries
Syncope

Thrombosis or thromboembolism

Hematoma

Hemolysis or hemolytic anemia

Hemorrhage Toxic reaction
Hypertension Wound healing problems
Infection — local, bacteremia,

sepsis




10. How Supplied

10.1. Packaging

The HAART 300 Aortic Annuloplasty Device is available in 19, 21, 23
and 25 mm sizes. Each HAART 300 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 Devices 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
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 300 Aortic Annuloplasty Device size should be selected
based on the free-edge lengths of the valve leaflets. The free-edge
length is determined using the Sizers provided in the HAART 301
Instrument Set. Sizers are provided in 19, 21, 23, and 25 mm diameters
to correspond to the four HAART 300 Aortic Annuloplasty Device sizes.
The listed Device size refers to the diameter of a circle with equivalent
circumference to the elliptical ring.

Correct annuloplasty device sizing is an important element of successful
valve repair. The appropriate HAART 300 Aortic Annuloplasty Device
size is selected by threading each individual Sizer onto the Handle and
inserting it behind the 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

¥
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All 3 leaflet free-edge lengths should be checked with the Sizers before
selecting the final HAART 300 Aortic Annuloplasty Device size. If leaflet
sizes differ by one size, the smaller Device size should be selected.
If leaflet sizes differ by more than one size, an intermediate size is
considered, or more advanced techniques, such as leaflet replacement,
may be appropriate.

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 301 Instrument Set to facilitate removal of the Device from the
packaging and placement of the Device within the aortic root. For ease of
orientation, the face of the Holder is marked in 3 segments (Figure 5). The
segment marked R should face the Right coronary cusp. The segment
marked L should face the Left coronary cusp and the N segment should
face the Noncoronary cusp. The post between the N and L segments
should be placed into the aorta adjacent to the mitral valve.

Figure 5. HAART 300
Aortic Annuloplasty
Device on holder

11.3. Device Implantation

Post Sutures

Insertion is begun by suturing all three posts of the Device to the three
subcommissural areas using “Cabrol-like” configurations with generous
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 6).

Figure 6. Suturing technique for the
HAART 300 Aortic Annuloplasty Device Posts




The post sutures are placed with the HAART 300 Aortic Annuloplasty
Device on the Holder above the valve (Figure 7). The post on the posterior
minor axis diameter should be first sutured to the subcommissural
space of the left/non-coronary commissure, adjacent to the center of the
anterior mitral leaflet, before suturing either of the other two posts into
place. 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 7. Placing the post sutures

The HAART 300 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 of the Device.
Only the horizontal mattress post sutures should catch the fabric and
then only just on the inside of the posts (Figure 6). Extra fabric has been
added in those areas to allow needle passage, but only very superficial
bites are required.

After all three 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 300 Aortic Annuloplasty Device must be removed gently
from the Holder, primarily by pushing the Device off the Holder at
opposite ends of the major and minor axis of the Holder. Only after the
Device has been pushed off the Holder should the Holder be removed
from beneath the valve.

Sinus Section Sutures

Two looping sutures are placed around each leaflet segment of the
Device and pass up through the annulus, taking deep bites into the aorta
and emerging above the valve onto fine Pledgets (Figures 8 and 9).

Figure 8. lllustration of leaflet section looping sutures
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Figure 9. Suturing of the leaflet sections with the device
below the valve leaflets
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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.

Long annular suture tails in the coronary sinus can cause leaflet injuries.
Asafinal step of annular suturing, one orboth needlesfromthe 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.

Figure 10. Management of Annular Sutures

Needle passed through
Lateral Pledget

\\&/

M

Suture tails and knots

. are buried behind
@ Pledgets ’

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.

Leaflet

__ Suture tied
. with 8 knots

Annulus

>

Suture tied again
and cut short
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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.

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. 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 all three 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 to ensure that the leaflets are 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 301 Instrument Set (Figure 11).
The Gage Sphere has two different vertical scales laser 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

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)

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 300 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.

Disclaimer of Warranties

Although the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device and HAART
301 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 U3AeNnUeTo

u [Mpownssoguten

‘4,

| [la ce nasu cyxo Koa Ha napTuaa KatanoxeH Homep
OTOpU3MpPaH EBPOMEIiCKY MPEACTaBUTEN

[:El] HanpaBseTe cnpaBka ¢ MHCTPyKLMMTE 3

ynotpeba
[a He ce n3nonsea

[la He ce cTepunuanpa
NOBTOPHO % NOBTOPHO
STERILE E CTepunumanpaHo ¢ nbyeHne YcnosHo npu MP

c [MpoayKkTHT 0TroBaps Ha u3nckBaHuaTa Ha [upektuea 93/42/EVO
OTHOCHO MEJMLMHCKNTE U3Lenus

[la He ce n3non3sa, ako onakoskaTa e
nospeeHa

g Cpok Ha rogHocT
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2. NpepHa3HayeHa ynoTtpeba

Wapenveto 3a aoptHa aHynonnacTuka HAART 300 e npeaHasHayeHo
3a ynotpeba npu KopurMpaHe Ha aHynapHa Aawnatauus uunu
nogabpXaHe Ha aHynapHata reomeTpua Ha aopTHa Knana npu
Bb3pacCTHU nNauueHTW, noanoXeHW Ha Kopekuua Ha TPpUKycnuaHa
aopTHa knana.

3. UHgukauum 3a ynotpeba

W3penveto 3a aopTHa anynonnactuka HAART 300 e nokasaHo npw
Bb3pacTHU MauWEHTU, NPEMWHABALM KOPEKLMs Ha TpUKycmuaHa
aopTHa Kkrana nopagn aopTHa MHCY(ULMEHLMS, UK CBTCTBALLO
MpW KOpEKLMS Ha aopTHa aHeBpH3Ma.

4. OnucaHue Ha U3penneTo 3a aHyJnonnacTuka

4.1. 06w nperneg

Wapenveto 3a aoptHa adynonnactuka HAART 300 (Purypa 1)
NpeACTaBnsiBa TPUM3MEPEH NPBCTEH3aaHyNoNnacTuka, npeLHa3HaqeH
3a KOpekuus Ha aHynapHa paunarauus wwvnu noagbpxaHe Ha
aHynapHaTa reoMeTpusi Ha aopTHa knana npu Bb3pacTHU NaLWeHTH,
NOAJIOXEHN Ha KOpEKLMs Ha TPUKyCnuaHa aopTHa knana. Magenveto
ce CbCTOM OT TWUTaHOBa pamka, M3paboteHa OT TutaH 6AI-4V oT
MeaWLMHCKN Krac, MOKpUTa C NoNMecTepHa MaTepust 0T MeULMHCKN
Knac, npukpeneHa kbM pamkara Ypes LUeB.

4.2. TeXHONOrMYHN XapaKTePUCTUKN

W3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce cbctoM OT
TPU KOMMOHEHTA: WMMMAHTMPYEMOTO W3[enue 3a aHynonmacTuka,
MONMECTEPHN TaMMOHN 1 IbpXKay Ha U3AENMETO, KOWTO Ce U3XBBPIS
no Bpeme Ha npouepypaTta. Bceku OT Tean KOMMOHEHTU e onucaH
HaKpaTKo Mo-4ony.

U3penve 3a aHynonnactuka

Wapenveto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 e paspaboTeHo
OT MaTeMaTU4yecKW aHanu3u Ha HOPMariHW YOBELUKM aHruorpamm
ype3 komnioTbpHa Tomorpacdms (KT) u nokassa enuntuyHa 6asoBa
reoMeTpust B CbOTHOLIEHWe 2:3 1 3 paBHOOTZANEYEHU, HACOYUEHN
HaBbH Ha 10° oTBOpeHM cybkomucypHu pameHa. Wapgenveto 3a
aHynonmacTuka ce CbCTOM OT TUTAHOBA pamka, 13paboTeHa OT TUTaH
6AL-4V oT MeanuMHCKM Knac, MOKpUTa C NONMUECTepHa Matepust oT
MeULMHCKY Knac, NnpukpeneHa kbM paMmkaTta upes wes. Matepuanure
Ha W3OenuMeTo M NpPOM3BOACTBEHWUTE Mpouecu ca CcneuranHo
nogbpaHu 3a ynotpeba npu UMMNIAHTUPYEMO MEOULMHCKO W3Lenve.
MonuectepHata TbkaH ARFO01 ce npowsBexpa 3a NpUNOXEHWUS
BNPBCTEHW 3a aHyrnonnacTuka. 3genusta 3a aopTHa aHynonnactika
HAART 300 ce npoussexpaart B 4 pasmepa, Bapupaliy ot 19 mm go 25
mm npe3 2 mm.

TuTaHoBaTa pamka Ha n3fernneTo ocurypasa TBbpAoCT 3a HamandaBaHe
Ha AnameTbpa Ha pasliMpeHna aopTeH aHynyc, 4OKaTo nonnecTepHaTa
TbKaH ocurypsaBa matepuan 3a nognomaraHe Ha eHOOTENU3NMPaHETo
N OWPEKTHOTO 3allnBaHe Ha CY6KOMVIOypHVITe paMmeHa KbM aOPTHUA
KnaneH aHynyc. BpreLUHVITe yactu Ha PameHata Ha u3genveTto uvat 2
nnacra nonMecTepHa TbkaH 3a yNnecHABaHe Ha 3allMBaHETO.

MonnecTepHn TaMnoHu
lMonvecTepHUTe TaMnoHM ca 7 mm Ha 3 mm W ca u3paboTeHn oT
cblwata TokaH ARFO01, n3nonssaHa 3a nokpuBaHe Ha M3AENMETO.




TamnoHuTe ce NpefocTaBAT C W3LENUeTo 3a aHynonnactuka 3a
ynotpeba no Bpeme Ha onepauus. Te ce NpeAoCTaBAT CTEPUNHM B
OTAEernHa onakoBka B KyTWATa 3a CbxpaHeHue Ha usgenueto. Cblyo
Taka ca HanuyHu UHOMBNEYamnHY ONakoBKM C Mo 6 CTEPUIHW TaMnoHa B
komnnekta ot 6 6pos nonuectepHu Tamnodn HAART.

gbp)xaq

W3penneto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce npegocrass
BBPXY AbpXkay, KOUTO MOXe Aa Obie NPUKpENneH KbM ApbXKa, 3a 4a Ce
YNeCHN NO3WLMOHMPaHeTO Ha M3JenneTo No BpeMe Ha npoueaypata
(Purypa 2). ObpkaybT € 1u3paboTeH OT MonuUdeHUNCyndoH u e
NPUKPENeH KbM W3LENMETO 3a aHyrnonnactuka ¢ NoOMOLWTa Ha eauH
wes (Purypa 1). UsgenueTo moxe aa 6be 0TKa4eHo OT Abpkaya Ypes
npeKkbCcBaHe Ha LUeBa Ha KOeTo 1 [1a e MSCTO OT NpeaHaTta cTpaHa Ha
Aabpxava.

4.3. Akcecoapu

Komnnektst ¢ mHcTpymeHTn HAART 301 (durypa 3) ce cbeTom ot ABe (2)
APBXKYM, YeTupu (4) opasmepuTtens v egHa uamepaalla cdepa. dpbxkute
Ca HanpaBeHw OT Hepbxaaema ctomana ASTM A276, aopaameputennTe
1 n3mepBalLLata cchepa ca npou3BeeHmn OT NonMMEHNNCYNOoH.

[dpbxkata moxe fa 6bae 3aBuUTa B OpasMepuTenuTe U u3mepsallata
cepa. [lppxkata Moxe Cblio Taka Aa 6bhe 3aBuTa 3a npegHara
CTpaHa Ha [bpxaya, 3a [ja ce YNecHW M3BaXAaHeTo Ha M3JEenneTo
OT OrnakoBkata ¥ MO3ULMOHMPAHETO My NO BpeMe Ha npouenypata
(®urypa 2). [ipvxkata Moxe fa 6bAe orbHaTa B CTECHEHUS Y4aCTbK 3@
nocTaBsiHe Ha Opa3MepuTenuTe, U3MepBsallata cdepa u U3enmeTo Ha
XMPYPTUYHOTO MACTO MO KENaHUs HauH.

Queypa 1. N3denue 3a aopmHa
aHynonnacmuka HAART 300 Ha dbpxay

Queypa 2. N30enue 3a aopmHa
aHynonnacmuka HAART 300 u dbpxay,
¢hukcupaHu Ha OpbxKa

Queypa 3. Komnnekm ¢ uHcmpymesmu HAART 301
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Mpepynpexpenne: Opasmeputennte, wn3mepBawata cdepa W
OpbXKkaTta ca npedHasHayeHn 3a MHorokpatHa ynotpeba, npw
ycroBue Ye nmpeau BCska ynotpeba ce npoBepsiBaT 3a Mpu3Haum
Ha noepeda. 3a Te3U MHCTPYMEHTW 3a MHOrokpatHa ynotpeba e
BanuaupaH 6onHUYEH NpoLeC Ha NOYNCTBaHE M CTepPUNM3aLms ¢ napa.
Mpean Bcsaka ynoTpeba opasmeputennTe M u3mepsallata cdepa
TpsibBa ga ce mpoBepsBaT BU3yanHO 3a MOBpeda Ha MonMMepHuTe
Matepuanu, NykHaTUHW, MpU3HaUM Ha CTPYKTypHa cnabocT wnn
HeYeTnMBM MapkupoBku. [lpbkkata TpsbBa ga ce nposepsisa 3a
BMAMMM MyKHATUHW WAW NpU3HALW Ha CTPYKTypHa crnabocT mpeau
BCsika ynoTpeba u cneg orbeaHe. CMeHeTe BCEKM MHCTPYMEHT, KOWTO
“Ma Te3u HeW3npaBHOCTU, TbI KaTO TOW MOXe Aa He (hYHKLMOHMpa
NpaBUMHO W Aa MPWYMHM HapaHsBaHe Ha nauueHTa. 3a noseve
WHOpMaLMs OTHOCHO MHCTPyMeHTUTE BuxTe W3Y Ha komnnekta
nHcTpymeHT HAART 301.

4.4. 0603Ha4eHUA Ha pa3mepa

[Mpy NaLMEHTN C XPOHWNYHA MHCY(ULMEHLMS HA aopTHATa Knana uim
aHeBpU3MU Ha aOPTHUS KOPEH TPUU3MepHaTa aHaTOMUS Ha aopTHaTa
knana oOMKHOBEHO € W3KpWUBEHa NOpafy Avnartauus Ha aHynyca Ha
aopTHaTta knana. [opagu ToBa AMPEKTHN U3MEPBaHWS Ha aHyMapHUs
OWaMeTbp He MoraT [ja Ce M3Mon3ear 3a onpefensHe Ha pa3mepa
Ha u3genue 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 300, Heobxogumo
3a NMpoBEXAaHe Ha KoanTauus Ha nnatHata. M3genveto 3a aopTHa
anynonnactukaHAART 300 e pa3paboTeHO 0T MaTemMaTUYECK aHanuam
Ha HOpMasHW YOBELLKM aHruorpamm 4pes KOMMTbpHa TOMorpagus
(KT) v nokasea enunTyHa 6a3oBa reoMeTpus B CbOTHOLIEHME 2:3 1 3
paBHOOTAANEYEHN, HACOYeHM HaBbH Ha 10° 0TBOpEHU CyBKOMMCYPHN
pameHa. Bb3 ocHOBa Ha aHruorpadcku aHanus ypes KT n emnmpnyHm
HabnopeHns, AbkuHata Ha cBobogHus pbb Ha nnatHata e
NpMOMM3MTENHO NOMOBIMHATA OT 06MKOMNKaTa Ha ENUNCOBNAHNS KnaneH
aHyrnyc npu HopmanHuTe aopTHu knanu. O6o3HaveHnsTa 3a pasmepa
Ha u3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 u npouegnypara,
n3nonseaHa 3a onpegensiHe Ha NOLXOASALLMS pa3Mep Ha U3AENMeTo,
Ce OCHOBAaBAT Ha CMeJHNTe MaTeEMaTUYECKM CbOTHOLLEHNS.

L=12CuD=2L/m=LN5
L = gbmxuHaTa Ha ceoboaHUs pbb Ha NNATHOTO

C = obukonkaTa Ha enuncoBKUAHNS KNaneH aHynyc

D = gnameTbpa Ha chepuyHns opasmepuTen (CbOTBETCTBA Ha
0603Ha4YeHNeTo Ha pas3mepa Ha U3AENMETO)

[bnmxuHata Ha cBoboaHKs pbb Ha NNaTHOTO ce onpeaens ¢ nomoLTa
Ha cepuuHute opasmeputenn. Opasmeputenst e u3bpaH Taka,
ye Ob/KMHATA Ha cBobogHus pbb Ha NMaTHOTO fa CbOTBETCTBA
npubnuantenHo Ha 180° oT obukonkata Ha cepaTa npu ekBaTopa.
[nameTbpbT Ha TO3M Opa3MepuTen ce npenopbyBa kato pasmepa
Ha HeobxoauMoTo u3genve. M3penueTto 3a aopTHa aHynonnactuka
HAART 300, n3bpaHo no 1031 MeTOA, LLie UMa enuncoBuaHa o0bukonka
B OCHOBATa CW, KOSATO € paBHa Ha ABOWHATa AbIDKMHA HA CBOBOAHNS
pb06 Ha NNaTHOTO.

MompobHK npoueaypn 3a ONpedensiHe Ha MOAXOASALLMS pasmep Ha
n3genueTo 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 300 ca npegocTaseHu B
pasgena ¢ MHcTpykumm 3a ynotpeba.



5. MpoTnBonokasaHus

e l3fenneto e npoTMBOMOKa3aHO MpW MauMeHTU C nopuenaHosa
aopra.

e [13genneto e nNpoTMBOMOKAa3aHO NpW MauWeHTU C pasBuBaly ce
GakTepuaneH eHgokapauT.

[ |/|3,E|,€J'II/I€TO € TMPOTMBOMOKa3aHo npu nauueHTn CbC CUNHO
KanuupaHu knanm.

6. MpeaynpexaeHus

e /3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 e
npegHa3HayeHo camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He msnonssaite
W13Len1eTo NOBTOPHO. B JombiIHEHNE KbM pUCKOBETE, N36POEHM BB
,Bb3MOXHI YCNOXKHEHNS", NOBTOPHATa ynoTpeba Moxe fa NpuinHu
NPOLIEAYPHN YCMOXKHEHNS, BKMIOYMTENHO NOBpeda Ha M3genuerto,
KoMnpomeTupaHa GOCHLBMECTUMOCT Ha U3LENMETO M 3aMbpCsIBaHE
Ha wsgenveto. [loBTopHata ynoTpeba Moxe Aa [oBede [0
WH(EKLMS, CEPMO3HO HapaHsiBaHe UMW CMBPT Ha NaLlueHTa.

o PelueHneTo 3a 3non3BaHe Ha U3fgenneTo 3a aHynonnactuka Tpsbea
naObae B3eT0 OT NEKyBaLLMs fekap CNOpeA MHANBUAYANHWS cryyait
cnep OLEHKa Ha pUCKOBETE W NON3uTe 3a NauueHTa B CpaBHEHNE C
anTepHaTUBHO NeyeHue.

e He ce onutBainTte fa gedopmuparte unm npoMeHsTe gopmata Ha
N3LenuneTo 3a aHynonnacTuka.

o [3nenueto 3aaopTHa aHynonnactuka HAART 300 e ctepunumanpaHo
ypes MeToan Ha rama-obmbuBaHe U Ce npegnara CTEPUNHO B
KOHTElHep ¢ [BOWHa OnakoBka. 3a CTepUnn3aLuns Ha N3LenneTo He
€ BanuaMpaH LyKb Ha cTepuUnn3aLns ¢ napa.

o [lauMeHTNTe C KOpeKUMsl Ha knana, MOAMNOXeHW Ha mocreaBaLy
JEHTamnHu Npoueaypy Unn Apyr XMpYpruyHu npouenypu, Tpsibea
Ja nonyyar npogunakTyHa aHTMOMOTMYHA MeaMKaMeHTO3Ha
Tepanus, 3a ja MUHUMWU3NPAT pucka 0T CUCTeMHa GakTepuemus u
NPOTE3EH EHAOKAPANT.

o [IpaBUNHOTO OpasMepsiBaHe Ha W3AENMETO 3a aHynonnactuka
€ BaXEH eNeMeHT 3a ycneluHata knanHa kopekuusl. M36opbT Ha
MHOr0 Mo-ManbK pasmep MOXe Aa AoBefe [0 CTEHO3a Ha krnanaTta
WK OeXuCLEeHUMs Ha npbecTeHa. M3BopbT Ha mo-ronsm pasmep
MOXe fa AoBede A0 peryprutauus Ha knanata. PasmepbT Ha
n3genueto 3a aoptHa adynonnactuka HAART 300 ce usbupa ¢
noMoLLTa Ha opasMepuTenu, CbobpaseHn ¢ NpesHasHavyeHneTo Ha
[AnsaiiHa Ha ugenueto. 3nonseaite camo opasmeputeny HAART,
BKIOYEHW BKoMNNekTa ¢ uHeTpymenTn HAART 301, 3a na nsbepete
npaBuUNHNUS pa3mep Ha u3aenueTo. He nanonseaiite gbpkaya kato
WHCTPYMEHT 3a Opa3mepsiBaHe.

7. MpeanasHu mepku

e M3genneto TpsibBa ga ce M3nonasa camo OT XMPYp3u, MpemMuHany
obyyeHWe MO TEXHUKM 3a MMMNaHTauWs U opasMmepsiBaHe Ha
n3penneto HAART.

e YecTto e HeoOX0AMMa PEKOHCTPYKUMSITa Ha aopTHWUTE KnamHu
nnaTHa, 3a Aa ce NOCTUTHE KOMMETEHTHOCT Ha KnanaTa npy aopTHa
KnanHa Kopekuusi. AHynonmacTukata C NomowTa Ha W3LenveTo
HAART TpsibBa fa ce kOMBMHMpA C PEKOHCTPYKLMS Ha nnaTtHaTta,
KoraTo e WHAMKMUPaHO.

o KomnnekcHu neanm Ha nnaTtHaTa, BKIIOYMTENHO Kanuudukalum,
teHecTpaumu, nepdopaunn, HogynapHu - ckapudukauum
peTpakLus ¥ TbKaHHa MHCY(ULMEHLIMS, U3UCKBALLM MaTepnani 3a
nam6o, morat fja 6baT pUckoB hakTop 3a Heycnex Ha KopekuusTa.

o He u3nonsBaiiTe n3genneTo cneg cpoka Ha rogHoCT, OTreYaTaH Ha
eTuKeTa.
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e 3a fa ce rapaHTMpa CTepurHOCTTa W LienocTTa Ha U3genverto,
TO TpsIbBA [a Ce CbXpaHsiBa BbB BbHLIHATA KAPTOHEHA KyTust 4O
MOMEHTa Ha BbBeXAaHe B CTEPUNHOTO none. He uanonseaiite
n3genue, KOeTo e U3BafEeHo OT ABOMHATa OMakoBKa 1 € U3nycHarto,
3aMbPCEHO UK NMOBPEAEHO MO APYr HAYMH.

e He wn3nonagaiiTe u3genueto 3a aoptHa adynonnactuka HAART
300, ako 3aneyaTBaHETO C WHAWKALMS 3a OTBapsiHE € NOBPEMEHO,
paskbCaHo UNK IUNCBa.

e /3xBbpnsnTe 13Non3BaHUTe M3genus kato bruoonacHu oTnagbLm.

e 3a pga n3berHeTe noBpefa Ha Martepuana, nokpuealy W3OenueTo,
Mo BpeMe Ha WMNNaHTauusTa He M3Non3BanTe UM 3a 3alluBaHe
C pexewn pbbose.

e |lleBoBeTe 3a MMNNaHTayus Tpsibea fa ce nocTaBAT Abnboko, 3a Aa
nosuumonupat usgenuata HAART Ha noHe 2 mm nog CBbp3BaHETo
Ha aoOpTHMTE NnaTHa U BbpXOBETe Ha CYyBKOMUCYPHUTE TPUBIbIHULK,
3a Aia ce NpeoTBPaTh KOHTAKT MEXAY nnaTHaTa u n3genueTo.

e 3a [la ce npefoTBpaTh WU3TErNsSHETO Ha LIeBOBe Npe3 HaTWUBHATa
aHynapHa TbkaH, C KoHLUTe TpsibBa Aa Ce 13MNon3BaT TaMMOHU, KakTo
e onncaHo B VHcTpykumuuTe 3a ynotpeba. Tpsabea fa ce usnonssar
JocTaTbyeH 6pon WMPOKM XOPU3OHTAMHM MaTpayYHu LUEBOBE, 3a Aa
ce npeMaxHe PasCTOSIHMETO Mexay W3LenueTo U npunexawute
aHynapHN TbKaHu 1 ja ce NOLAbPXKa HanpexXeHNeTo OT aHynapHaTa
peayKuus.

e llleBoBeTE TpsibBa Aa Ce CTerHaT M 3aBbpXaT 34paBo, Taka ue
“3nenneTo aa e B 406bp KOHTAKT CbC CbCEAHNUTE aHYNapHU ThKaHM.
CsobogHute Kpanwa Ha wesoseTe TpsbBa ga 6baar ckput B
naTteparnHuTe 4acTu Ha aHyrnapHWTe TammoHM, KakTo e OnuUcaHo B
WHCTpYKUmMmuTE 3a ynoTpeba, 3a Aa ce NpeaoTBpaTH yBpexaaHe Ha
nnaTHaTa OT AbArn cBOOGOAHM Kpauiia Ha wesoBeTe. Cbllo Taka
KpauLyaTa Ha KoHUUTE TpsibBa 4a ce cpexaTt MHOMO HIUCKO.

e OcurypeTe BHMMATENHO MpocCrefsiBaHe Ha aHTMKOarynauuoHHUS
CTaTyC Ha MnauueHTa, KoraTo Ce M3nofi3Ba MocTonepaTuBHA
aHTUKoarynauuoHHa Tepanus. XupypsuTe, KOWTO —M3ronaBsaTt
n3aenueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300, Tpsbea ga ca
MH(OPMUPAHM 3a HACTOSLLMTE aHTUKOArynaLmMoHHN CXeMMU.

8. besonacHocT npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

YcnosHo npu MP

HeknuHuyHWTE TecToBe MOKaseaT, 4Ye M3OeNnneTo 3a aopTHa
avynonnactuka HAART 300 e ycnosHo npu MP. MMauneHT ¢ ToBa
nsgenue moxe besonacHo aa Obae ckanmpad B cuctema 3a MP,
0TroBapsiLla Ha CregHuTe yCrnoBus:

e CratuyHo marHuTHo none ot 1,5 Tu3 T

e MakcumaneH rpagmeHT Ha npocTpaHcTBeHoTo none oT 4000 G/em
(40 T/m)

e OTyeTeHa MakcumanHa cuctema 3a MP, ycpeaHeHa 3a UAnoTo
TANO cneundmyHa ckopocT Ha normbliaHe (SAR) ot 4,0W/Kg
(KOHTpONMpaH pexum OT MbPBO HMBO Ha PY HarpsiBaHe) npu 3 T

Mpu ycnoBusiTa Ha CkaHWpaHe, LeduHWpaHu no-rope, M3AEnueTo
3a aopTHa aHynonnactuka HAART 300 ce ovakea pa posege [o
MaKkCMMarnHo NoBulaBaHe Ha TemnepaTyparta oT no-manko ot 3,0°C
cneq 15 MUHY TV HENPEKBbCHATO CKaHMpaHe.

Buumanue: [oBepeHneto Ha PY HarpsBaHe He ce Maulabupa
CNpAMO CTaTM4Ha cumna Ha noneto. M3genuata, KOUTO He nokassaTt
3abenexnmo HarpsisaHe Npv eiHa cuna Ha noneto, MoraT Aa nokassat
BWUCOKM CTOMHOCTU Ha NOKAaNHO HarpsisaHe npu apyra cuna Ha nonero.
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Mpy HEKMMHUYHO TecTBaHe apTedakTbT Ha WM30BPaXeHWETo, MPUYMHEH
OT u3genveto, ce npocTpa npubnuantenHo Ha 10 mm ot ugenueTo 3a
aoptHa aHynonnactuka HAART 300, korato ce 1306pa3siBa C rpagneHTHa
€X0 UMMyCcHa nocnepoBaTenHocT 1 cuctema 3a AMP ot 3 T.

9. MoTeHunanHu HexenaHu cLOMTUA

Bcekun bbaewy naumneHT Tpsibea Aa bbae MHopMUpaH 3a npeauMcTaara
W puCKoBeTe OT KrnamHa KOPEeKUMs W onepaTuBHa aHynonnactuka
npeau npoueayparta. Mpu BCska npoueaypa Ha 0TBOpPEHa CbpheyHa
onepauusi, BKMIOYUTENHO WMMNAHTMpaHe Ha M3fenue 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 300, ca Bb3MOXHU CEPUO3HM YCMOXHEHMS,
BKITIOUUTENHO CMBPT. Tean NOTEHLWANHU YCMOXHEHWs BKMKYBAT
YCNOXHEHUsATa, CBbP3aHK C 0TBOPEHa CbpAeyHa onepaLus KaTto Lsano
1 M3NoN3BaHeTo Ha obLia aHecTe3us. [oTeHUnanHuTe YCnoXHeHus,
CBbpP3aHu C u3genueTo 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 300 w

HerosaTa UMNNaHTaLMOHHa npoLieaypa, ca n3dpoenn B Tabnuua 1.

Tabnuya 1. Bb3MOXHU yCIOXHEHUSs, cebp3aHu ¢ usdenuemo/

npouyedypama

AbBpasus Ha ecTecTBeHaTa knana

KnanHa yBpeaa

AneprvyHa peakuust

O6CTpYKUMS Ha neBoKamepeH
WU3X0JEH MOTOK

CreHokapaus

MuokapaeH UHgapkT

AopTHa MHCyuMLMeHLmS

Hesponoruynn cuoutns
(BkmtountenHo TUA, nHeynT 1
MNCUXOMOTOPEH AeduLnT)

Aputmmns

bonka (auckomdopT Ha
nauumeHTa)

ATpuoBeHTpyKyrnapeH 6riok

[NepukapaeH n3nve

CwmbpT

lMocTosiHEH NENCMENKBP

EKCHJ’IaHTaLlI/IS'-I Ha n3genneTo

I'IneBpaneH n3nmBe

C‘-IYI'IBaHe Ha nsgenveto

McuxorornyHn npoGremu

MurpaLust unn Mannosuums Ha
WN3AEeNNeTo, U3NCKBALLM

BvbpeyHa nHcyduumeHums/
HEeAO0CTaTbYHOCT

Engokapant

Peonepauus

YAbKeHo onepaTBHO Bpeme
WM NpekpaTeHa npoueaypa

3abonsBaHus Ha auxaTtenHaTa
cucTema

Tpecka

[exucueHuns Ha npbeTeHa

CTOMaLLIHO-HpeBHI/I HapyLeHna

CrteHosa

C'pr,eLIHa HEeAOCTaTb4HOCT

YBpexzaaHe Ha KOpoHapHNUTE
apTepuy OT LUeBoBeTe

Xematom

CuHkon

Xemonusa unm XemonuTu4Ha
aHemu4a

Tpom6o3a nnm Tpomboembonus

KpbBouanus

ToKCMYHa peakLys

XunepTeHsus

Mpobnemu cbe 3a3apaBsBaHETO
Ha paHaTa

VHdbekuns — nokanHa,
BakTepuemusi, cencuc

10. Kak ce gocTaBs
10.1. OnakoBka

W3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce npegnara B
pa3mepu 19, 21, 23 1 25 mm. Beska KyTus 3a CbxpaHeHue Ha usgenve
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3a aopTHa aHynonnactka HAART 300 cbabpika TaMMnOHW U KOMIEKT
€0MHUYHO M3AENWe 3a aHynonnacTuka, CbCTOAW, Ce OT U3AENUeTo,
3alLMTO BBPXY CHOTBETHMS Obpkad. KoMnnekTvT 0T u3genve u
ObpXKay e onakoBaH B 0ChOPMEHM M 3aneyaTaHu TaBW. TaMnoHuTe ca
OnakoBaHW OTAEMHO B MTbTHM Topbuuku. Cuctemara 3a onakoBaHe e
npoekTUpaHa fa ynecH! NOCTaBSHETO Ha W3LenusaTa B CTEPUHOTO
none. KOMNOHeHTUTe B OnakoBKaTa Ca CTEPWUIHM, ako TOpbuykuTe,
TaBUTE W KanauuTe ca HenoBpeAeHN 1 HeoTBOPeHN. MoBBbPXHOCTUTE
Ha BbHLWHaTa onakoBka ca HECTEPWITHW n He TpsibBa ga ce noctassr
B CTEPUITHOTO More.

10.2. CbxpaHeHue

C'bXpaHﬂBaIZTe npoAyKTa B OpuUrnHanHata My onakoBka, BKITIOUUTEITHO
BbHLUHATa KyTUsA 3a CbXpaHeHWe, Ha 4YUCTO N CYyXO0 MACTO, 3a Ada
3awmTuTe npoAaykta M Ada ceedete A0 MUHUMMYM OnacHOCTTa OT
3aMbpCsABaHe. I'Ipenopbqaa Cé pedyBaHe Ha CbXpaHABaHUTE
NPOAYKTN Ha peoBHN UHTEPBanK, 3a fja Ce rapaHTupa u3non3saHeTo
npeau partata Ha U3TWYaHe, OTnevYartaHa Ha €TUKeTa Ha KyTuATta.
He u3nonssaitte W3fenueTo cref cpoka Ha rofHOCT, OTneyaTaH Ha
eTnketa.

11. MHCTpyKuMM 3a ynoTpeda

11.1. Opa3mepsiBaHe

Pa3mepbT Ha u3genueto 3a aoptHa aHdynonnactuka HAART 300
TpsbBa aa Obae n3bpaH Bb3 OCHOBA Ha ObMKMHWUTE Ha CBOBOOHUTE
pbbOBE Ha knamHWTe nnaTtHa. [bmxuHata Ha cBobOAHMA pbb
ce ompefens C MOMOLiTA Ha Opa3MepuTenuTe, NpefocTaBeHn B
komnnekTa ¢ uHcTpymeHt HAART 301. MNpegnarat ce opaameputenu
¢ anameTsbp 19, 21, 23 n 25 mm, 3a ga CbOTBETCTBAT Ha YeTUpUTE
pasmepa Ha W3genueTo 3a aopTHa adynonnactuka HAART 300.
lMocoyeHnaT pasmep Ha U3LENMETO Ce OTHACH A0 ANaMeTbpa Ha Kpbr
C eKBMBaNEHTHa 0OWKOMKA Ha ENUNTUYHUS MPBCTEH.

lMpaBMnHOTO Opa3mMepsiBaHe Ha U3AENMETO 3a aHynonnacTuka e BaxeH
eNeMeHT OT ycreluHaTa knanHa kopekumst. MoaxoaswmsT pasmep Ha
n3genueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce n3bupa, kato ce
HaHWXe BCEKM OTAENEeH opa3MepuTeN Ha ApbXKkaTa W ce NocTaBu 3aj
KranHoTO NNaTHO, Taka Ye Ab/iKKUHaTa Ha CBO6OAHMS pbb Ha NnaTHOTO
Mexzy KOMWUCYPHUTE MHCEpLMM 4a Nexu rnagko no obukonkarta Ha
opasmeputens. [1oaxoasaLWmET pasMep 3a AageHo nnaTHo ce n3bupa,
kKaTo pa3CTOSIHMETO OT eHaTa HabpasaeHa 30Ha A0 ApyraTa CbBnaga
C AbMXMHATa Ha cBO6OAHMS pbb Ha NNATHOTO OT efHa koMucypa fo
apyra (durypa 4). Ako gbnmxuHata Ha cB060aHNS pbO Ha NNATHOTO
e Mexay ABa pas3mepa, 13bepete no-mankus oT ABaTa BapuaHTa 3a
pa3mep. HomepsT Ha pa3mepa Ha CbOTBETHUS Opa3MepuUTen nokassa
NOAXOASLUMS pa3Mep Ha M3LEeNWeTo Bb3 OCHOBA Ha WM3MEPEHOTO
nnaTHo.

[bnmxuHute Ha cBoboaHuTe pbbOBe W Ha TpuTe nnaTHa Tpsbea ga
6baaT npoBepeHy ¢ opasmepuTenu, npean aa n3beperte OKOHYaTENHUS
pasmep Ha m3genueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300. Ako
pasMepuTe Ha NnaTHaTa ce pasnuyaBat C efuH pasmep, Tpsibsa
fa ce usbepe no- MankuaT pasmep Ha usgenueto. Ako pasmepute
Ha nnaTHaTa ce pasnuyasaT C NnoBeye OT efuH pa3mep, ce u3bupa
MEXAMHEH pa3Mep UK MOXe Aa ca NOAXOASLLM NO-CMNOXHU TEXHUKY,
KaTo HanNpUMep CMsiHa Ha NNaTHo.

11.2. UHCTpyKumuM 3a paboTa n noarotoBka

Bcsako n3genne ce octaBAa MOHTUPaAHO Ha ObpXa4 U € OnakoBaHO B
O(bOpMeHI/I, 3anevyaTtaHun TaBu, 3a Aa Ce ynecCHU NpexBbpPlAHETO Ha
n3genneTo B CTEPUNHOTO none. TamnoHuWTe ca onakoBaHW B MITLTHU
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Queypa 4. [pagunHo opasmepsgaHe Ha Ob/KuHama Ha ce0b00Hus
pb6 Ha nnamHOMOo ¢ noMowma Ha opaamepumens

¥

TOPOUYKKM. BrTpeliHnTe Topbuyky 1 3aneyataHute Tasu Tpsabea Aa
6bhat npoBepeHu 3a noBpeau npeaw oTBapsHe. He uanonssante
W3OEen1eTo, ako CTepurnHaTa onakoBka e HapyLUeHa.

ObpxaybT TpsibBa ga 0bae NpuKpeneH KbM ApbxKaTa, CbabpKalla ce B
komnnekTa ¢ uHcTpyMeHT HAART 301, 3a fa ce ynecHu u3BaxaaHeTo
Ha U3[eN1eTo OT onakoBKaTa M NOCTABAHETO My B KOPeHa Ha aopTata.
3a no-necHoO opueHTUpaHe nuLeBaTa YacT Ha Obpxada e MapkupaHa
B 3 cermeHTa (Purypa 5). CermeHTbT, 0603HaYeH ¢ R, TpsbBa aa e
00bpHAT KbM ASICHOTO KOPOHAPHO NnaTHO. CerMeHTbT, MapkupaH ¢ L,
TpsioBa Aa e 06bpHAT KbM NSBOTO KOPOHAPHO NMATHO, @ CETMEHTHT,
mapkupaH ¢ N, TpsibBa Aa e HacoyeH KbM HEKOPOHAPHOTO MMaTHO.
Pamoto mexay cermeHTuTe N 1 L TpsibBa fa ce noctasm B aopTtata B
6nm3ocT 0O MUTpanHara knana.

Ourypa 5. U3genve 3a
aopTHa aHynonnacTuka
HAART 300 Ha gbpxay

11.3. UMnnaHTMpaHe Ha n3genueTo
LLleBoBeTE HA pameHaTa

BkapBaHeTo 3anoyBa 4pes 3alunBaHe U Ha TPUTE pamMeHa Ha U3AENMeTo
KbM TpuTE CYOKOMMCYpHWM 30HM, M3MON3Baikm KOHUrypawum,
nogo6Hm Ha Cabrol, cbe 3axBalyaHe Ha AOCTATBYHO ThKaH B aopTHaTa
CTeHa, KaTo Ce 13M0M3BaT XOPM3OHTAHM MaTpaYHu LEBOBE C NNeTeH
nonmecTtepeH koHel ¢ nokputue 4-0 unu 3-0, nogabpxaHy 0T TaMMOHN
Hag aHynyca (Purypa 6).

llleBoBETE HA pameHaTa Ce MOCTaBAT, KAaTO W3OENMETO 33 aopTHa
aHynonnactuka HAART 300 e Ha abpxada Hag knanata (Purypa 7).
PamoTo Ha [MameTbpa Ha 3ajHaTa Manka oc Tpsibea fa ce 3alume
MbpPBO KbM CYBKOMMUCYPHOTO MPOCTPAHCTBO Ha NsiBaTa/HEKOPOHApHa
Komucypa, B HemocpeAcTBeHa OnM30CT A0 LEHTbpa Ha MpefHOTo
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Queypa 6. TexHuKka Ha 3awueaHe Ha pameHama Ha u3denuemo 3a
aopmua aHynonnacmuka HAART 300

MUTPanHo NNaTtHo, Nnpean Aa ce 3allne Ha MACTO KOeTon da e oT Apyrute
[BE pameHa. LLleBoBeTE Ha pameHaTta TpﬂGBa aa 6baat nocTaBeHu
Taka, Y€ BbPXbT Ha PpaMOTO Ha U3AENNETO Aa 6bae pa3nosioxkeH Ha-
Manko Ha 2 mm nog ropHaTa 4acT Ha Cy6KOMMOypHOTO NPOCTPaHCTBO.

W3genneto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 e nokputo
C TNONMWecTepHa MaTepusi, KOSTO M03BOMsBA  E€HAOTENM3aLus.
XOpW3OHTanHMTE MaTpayHu LIEBOBE HAa paMeHata ce M3nonssar
NPEAMMHO 3a MpaBWITHO MO3WLMOHMPAHe Ha W3AENUETO Mpeaw

Queypa 7. [locmaesiHe Ha wegogeme Ha paMmeHama
-

NocTtaBAHE Ha AOMBIHUTENHW KOHTYPHW LUEBOBE OKOJI0 obnactute
3a nnatHata Ha wusgenneto. Camo XOPU3OHTamnHUTE MaTpayHu
LUeBOBE Ha pameHaTa TpsibBa [a 3axBallaT MaTepusiTa U T0 camo oT
BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha pameHaTa (durypa 6). B Tean 3oHu e fobaseHa
[ONBbITHUTENHa MaTepus, KOATO NO3BONIABa NPpeMNUHaBaHe Ha urnata,
HO C€ M3NCKBAT CamMo MHOTO NOBLPXHOCTHM 3aXBaLLaHus.

Cnep NoCTaBsSIHETO Ha BCUYKM TPU LUEBa HA paMeHaTa U3AenueTo ce
crycka nof HaTWBHAaTa knamna W LUEBbT, NPUKPensLy U3AENUETO KbM
Obpxava, ce cpsssa. Mapenueto 3a aopTHa aHynonnactka HAART
300 tpsibBa Aa Obae OTCTpaHEHO BHUMATENHO OT Abpxaya, rmaBHO
ype3 u3byTBaHe Ha M3AENMETO OT AbpXaya B MPOTUBOMONOXHUTE
Kpaulia Ha ronsmaTa 4 mankata oc Ha gbpxava. Egsa cnep kato
n3genueto 6bae u3byTaHo OT Abpxaya, Tol Moxe Aa 6bae u3BageH
n3nog knanata.
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LlleBoBe B 00MacTTa Ha CUHyca

[1Ba KOHTYPHM LUEBA Ce MOCTABAT OKONIO BCEKM CErMEHT 3a NNaTHO Ha
W3AENNeTO U NpeMUHaBaT Npe3 aHyrnyca, kaTo 3axaallaT A0CTaTbYHO
TbKaH B aopTaTta 1 N3nu3aT Hag knanata B Manku Tamnonn (Gurypm 8
n9).

Queypa 8. M306paxeHue Ha KOHMYpPHU wegose 8 obracmma Ha
nnamHama

Queypa 9. SawusaHe 8 obracmma Ha nnamHama, kamo u3denuemo
e nod KmanHume niamxa

St

PaboTa c weBoBeTe

Cren nocTaBsHETO Ha BCUYKUTE [EBET LleBa BCEKM ce cTara nobpe
Hapj TamnoH ¢ 8 Bb3ena, kaTo ce rapaHTUpa, Ye paMeHaTa Ha nnaTHaTta
ca HaBbTpe B CyOKOMUCYpHUTE 06MacTy U MaTepusiTa Ha U3aenueTo ce
Hamupa noAa TbkaHTa Ha NnaTtHata. Bbanute TpsioBa ga 6baat aobpe
3aTerHaTy, 3a Aa ce NpefoTBpaTH PasBbP3BaHETO Ha LLEBOBETE.

[bnrute kpauwa Ha aHynapHu KOHUM B KOPOHAPHWS CUHYC MoraT
[a NPUYMHAT HapaHsiBaHe Ha nnaTHaTa. Kato nocregHa cTbrika
OT aHynapHOTO 3alliBaHe, eHaTa Wn1 [JBETe UMK OT 3aBbp3aHust
aHynapeH Les TpsibBa [a ce npekapaT Hagony npes LeHTbpa Ha
naTepanHaTa 4acT Ha TaMmnoHa, a LWeBbT TpsbBa OTHOBO Aa ce
3aBbpie 3a TaMMoHa ¢ ole 6 Bbaena. Toay NoAXoA Haco4Ba kpauLiata
Ha KOHUWTe Hafony W janey oT nnatHata. ®urypa 10 untoctpupa
npoueaypaTa 3a npasuiHa paboTa ¢ Kpaullata Ha KOHLKTE.
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Queypa 10. Paboma ¢ aHynapHu wegose

B Wrnata npemuHaBa npe3
narteparnHara 4yacT Ha TamnoHa

MnaTtHo
LeB, 3aBbp3aH
c 8 Bb3ena

Anynyc

>

LlleBBT € 3aBbp3aH

Kpauwara Ha koHuuTe
OTHOBO

BBH3NIUTe Ce CKpueat 3a.q
TamnoHuTe §

ﬁ%

Manen A: Xopu3oHTamnHWTe MaTpayHu LLEBOBE, KOMTO AbpXaT
U3AENneTo 34paBO Harope nof aHynyca, U3nu3aT Haj Hero u ce
noaabpxat oT MHN NonMecTepHn onopHK TamnoHu. LLlesoseTte
ca CTerHaTu NNbTHO ¢ 8 Bb3ena Haj TamnoHuTe (cTpenka). Teau
KOHLM Ha LIeBOBETE HaMansABaT 3HAUMTENHO aHynapH1s pasMmep
1 cnefoBaTenHo MoraT aa 6baaTt CBbpP3aHu CbC 3HAUYUTENHO
HanpexeHue. [opaau ToBa TpsibBa a ce BHUMaBa 3a CUrypHOTO
BPb3BaHe Ha 8 ABOWHM Bb3€ena, KOUTO HAMA Aia Ce pa3BbpKar.

MaHen B: Bceku LeB npemMiHaBa npes nateparntis TamMnoH (CTpenka)
11 Ce Bpb3Ba OTHOBO C 6 Bb3ena. Tasn CTbKa NO3ULMOHMPA KpaitHus
Bb3e/ M KpauLiaTa Ha KOHLMTE NlaTepartHo 1 Nof TaMnoHa.

Manen C: Kpauwata Ha KOHUMTEe Ce M3psi3BaT MHOMO KbCO NOA
TaMmnoHuTe (CTpeska).

MaHen D: [1BOWHWMST Bb3eN NpeaoTBpaTsBa Pa3Bbp3BaHETO Ha
BCEKM LUEB, @ C BTOPUS Bb3€EN NOA TaMNoHa Kpaunijata Ha KOHLMUTE ca
Haco4Y€eHM naTepanHo 1 Hagony B NPbCTeHa, N3bArBaiki KOHTAKT C
nnaTHaTa.

B kpas Ha npouedypata 3a WMMNNaHTUpaHe Ha W3AENNETO BCUYKM
aHynapHu LWesoBe TpsAbBa Aa GbaaT BHAMATENHO WHCMEKTUPAHU OT
XMpypra i1 ako Ma HKakbB BbMpOC OTHOCHO NO3NULMATA Ha AaaeH kpait
Ha KOHel, NocrnefoBaTenHocTTa OT Bb3NK TpAGBa OTHOBO Aa Gbae
3alMTa Hagony U Aaney oT nnaTtHOTO ¢ duH 6-0 MonMNponuneHoB
KoHeLl.

PekoHCTpYKLUMA HA nnaTHaTa

Korato e uHAnknpaHo, TpsibBa [a Ce M3BBbPLUIM PEKOHCTPYKUMS Ha
nnatHata cnej BbBeXAaHe Ha W3[enueto 3a aHynonnactuka wu
CbrMmacHO YCTaHOBEHUTE TeXHWKM 3a PEeKOHCTPYKUUA Ha aopTHU
nnaTHa. B'bBe)KD,aHETO Ha M3JenneTo 3a aHynonnacThka npemecTBa
aHynyca v nnatHata KbM LieHTbpa Ha Knanata, HO BCe Olle MOoXe Aa
MMa 3Ha4yuTeneH nponanc Ha nnaTHaTa. I'Iponancu Ha NN1aTHOTO MOXe
Aa bbae kopurvpaH Ypes Nnukaums Ha WweBoBe B cBOOOAHMS pbb Ha




nnaTHOTO. AKO Ca Hanue, CTPYKTYpHUTE AeeKTU Ha nnaTHaTa Morat
Aa 6bAaT KopUrMpaHu ¢ NOMOLLTa Ha NepukapaHa PEKOHCTPYKLWS Unn
APYr1 MeToAM, CbOTBETCTBALUM HA 0By4eHWeTO W npeanoyMTaHusTa
Ha xupypra. LlenTa e ga ce nocturHe egHakBa Ob/KWHA HA BCUYKUTE
TPV NnaTHa 1 eAHaKBM eqeKTUBHU BUCOUMHN >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 Kopekuus
Cneg npuknyBaHe Ha  WMMIAHTMPAHETO Ha  W3AENMeTo

VPEKOHCTPYKUMS Ha nnatHata nocnegHute Tpsbea ga 6baar
NpOBEPeHNW, 3a fa Ce rapaHTupa, Ye Te ca BepTukanHu ¢ gobpa
eheKTMBHA BUCOYMHA M MOBBPXHOCT Ha koanTtauus. MnaTtHata Tpsbea
[Aa Ce cpeLlat no cpeaHaTa nuHns, 6es fa uva LaHHW 3a gynku Mexay
TAX WKW nponanc Ha nnatHata. He Ha nocnegHo MsACTO mpaTHata
TpsibBa ga ce 0TBAPAT LWMPOKO, 3a fa Ce ocurypu 4obbp OTBOP.

EdektmBHaTa BMCOYMHA ¥ TEOMETPWYHATA BWUCOYMHA MoraTr fa
6baar oLeHeH ¢ NoOMOLLTa Ha u3MepBalla cdepa, npefocTaBeHa B
komnnekta ¢ uHcTpymeHT HAART 301 (durypa 11). UsmepealiaTa
cthepata UmMa [Be pa3nuyHN BEPTUKANHW CKanu, MapkupaHu ¢ nasep
Ha noBbpxHOCTTa. EAHa ckana 3anoysa oT BbpXa Ha cdeparta u e
npejHa3HayveHa 3a OLEeHKa Ha BepTUKanHaTa eekTMBHA BUCOYMHA Ha
KnanHoTO NNaTHO OT OCHOBATa Ha MNaTtHOTO 40 pbba Ha cBO6OAHMS

Queypa 11. Juaepama Ha kKnanHama 2e0MempuUYHa 8UCOYUHA U

eekmusHama 8UCoYyuHa
reoMeTpuyHa ?
BUCO4YNHA EdbexTuBHa BUCOUMHA

-

Queypa 12. Ckana 3a 2eoMempu4Ha 8UCOYUHa (8/1580) U CKala 3a
ehekmusHa 8UCO4UHa (8ASICHO)

DWG-01-009 Rev. T - ©2024

pub (Purypa 12). 3a ycnewHa kopekums edekTBHaTa BUCOYMHA HA
nnaTtHoTo Tpsbea aa 6vae npubnuautenHo ot 8 fo 10 mm. Mo To3n
HauWH, fokaTo

WamepBawarta ccepa BHUMATENHO C€ MpUTUCKA Hadony KbM
KOMMMeKkca NNaTHO-CUHYC, YCnellHa Kopekuus wie Gbae cBbpaaHa
CbC CBOOOAHNSA PO Ha MNATHOTO, KOITO & Ha HUBOTO Ha exBaTopa Ha
n3mepBsatlara cepa. Bropara ckana Moxe [a ce 13non3sa 3a oLeHka
Ha reOMEeTPUYHUTE JbMKMHW Ha NnaTHaTa, Korato e Heobxo4umo, 3a
no- HaTaTblUHA OL|eHKa Ha pa3Mepa U CUMeTpUsATa Ha nnaTtHaTta cnef
LIANOCTHATa KOpeKLWA Ha knanaTa.

11.4. CtepunuaupaHe

M3genueto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce npegoctass
CTEpUITHO BbPXY Abpxada 1 He TpsibBa fa ce cTepunmnanpa noBTOPHO.
W3penus, kouTo ca bunu noBpeaeHu unu 3aMmbpceHn, He Tpsibea aa
ce 13non3ear. TaMnoHnTe Ce NPeLoCTaBAT CTEPUIHM 1 He TpsibBa fa
ce CTepunmuamnpat noBTOPHO. TaMMOHK, KOUTO ca Bunu NoBpeaeHn nu
3aMBbpCEHM OT KOHTAaKT C NauyeHTa, He TpsibBa 4a ce u3nonaear.

Otka3 oT rapaHuuu

Bbnpekn ye usgenueto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 300
W KoMnnekTsT ¢ uHcTpymeHtn HAART 301, Hapwyauu no-gony
,MPOJYKT", Ca NPON3BEAEHN NPY BHUMATENHO KOHTPONMPAHK YCOBKS,
Corcym HsMa KOHTpON BbPXY YCHOBUATA, NPU KOUTO TO3M NPOAYKT ce
nsnonsea. CreposatenHo Corcym u HelHWUTe unuanu (Hapuyanm
3aepgHo ,Corcym®) OTXBBPNS BCUYKW rapaHLyi, KaKTo U3pUYHK, Taka
1 nogpasbupally ce, N0 OTHOLIEHWE Ha NPOLYKTA, BKIOYUTENHO, HO
He caMo, Bcsika nogpasbupalla ce rapaHuus 3a NpoaaBaeMocT Win
rogHocT 3a onpepeneHa uen. Corcym He HOCU OTFOBOPHOCT npeq
(hU3NYECKO UMW KPUOMYECKO NULE 33 KaKBUTO M Aa € MeLULMHCKM
pasxoan WK kakeuTo 1 Aa 6uno npeku, CryyanHu unu nocrneasaLym
LeTH, NPUYMHEHN OT KakBaTo 1 Aa e ynotpeba, fedekT, nospeaa unm
HeM3npaBHOCT Ha NPOLYKTa, HE3aBMCUMO [anu UCKbLT 3a TakunBa LEeTH
ce OCHOBABA Ha rapaHLus, JOroBop, AENUKT UK N0 APYr HauuH. Hukoe
nuue HaMa npaso ga 06sbp3sa Corcym ¢ kakBOTO M Aa € NpefcTaBsHe
WNW rapaHLyns No OTHOLLEHWe Ha NPOAYKTa.

ManoxeHnTe MO-rope  W3KMKOYEHWS W OrpaHMYeHMss He ca
npeaHa3HayveHu nHe TpsibBa fja ce ThIKyBaT Taka, Ye ja npoTMBopeyart
Ha 3afbIDKUTENHWTE pasnopedbu Ha NpUNoXMMOTO npaBo. AkO
HSAKOSt 4acT OT Unu ycnoBKe Ha HactoswmTe ,OTkas oOT rapaHuum® n
,OrpaHuyaBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA“ CE CYWTAT OT KOWTO U Aa € CbA
C KOMMETEHTHA IOPUCAMKLMA 3@ HE3aKOHHM, HEeMpunoXumMu unu B
NPOTMBOpEYNE C MPUIOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO, BanMAHOCTTA
Ha ocTaHanata vacT or ,OTka3 oT rapaHumu® u ,OrpaHuyaBaHe
Ha OTrOBOpHOCTTA“ HAMa fa Obde 3acerHata M BCWYKM MpaBa W
3aJbIIKEHNS Le Ce TBIKyBaT M nmpunaraTt Taka, cskaw Tesn ,0Tkas
0T rapaHumn n ,OrpaHnyaBaHe Ha OTFOBOPHOCTTA" He CbAbpXaT
KOHKpEeTHaTa YacT UMK YCroBMe, CHUTaHN 3a HEBANMNAHN.

MaTeHTH
Matentn: 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; nsyaksat ce apyru
3asBIIEHMUA
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2. Namjena

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku namijenjen je za korekciju
dilatacije prstena i/ili odrzavanje geometrije prstena aortnog zaliska
u odraslih bolesnika u kojih se izvodi zahvat popravka trikuspidalnog
aortnog zaliska.

3. Indikacije za upotrebu

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku indiciran je u odraslih
bolesnika u kojih se izvodi zahvat popravka trikuspidalnog aortnog
zaliska zbog aortne insuficijencije ili radi istovremenog popravka aortne
aneurizme.

4. Opis proizvoda za anuloplastiku

4.1. Pregled

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku (Slika 1) trodimenzionalni
je prsten za anuloplastiku koji je namijenjen za korekciju dilatacije prstena
i/ili odrzavanje geometrije prstena aortnog zaliska u odraslih bolesnika u
kojih se izvodi zahvat popravka trikuspidalnog aortnog zaliska. Proizvod
se sastoji od titanskog okvira proizvedenog od titana 6AIl-4V medicinske
kvalitete koji je prekriven tkaninom od poliestera medicinske kvalitete
koja je Sivanjem pricvrSéena na okvir.

4.2. Tehnicka obiljezja

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku sastoji se od triju
komponenti: ugradivog proizvoda za anuloplastiku, obloga od poliestera
i drzada proizvoda koji se uklanja tijekom zahvata. Svaka od tih
komponenti sazeto je opisana u nastavku.

Proizvod za anuloplastiku

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku razvijen je na temelju
matematiCkih analiza normalnih ljudskih angiograma dobivenih
raunalnom tomografijom (CT) te ima eliptiénu geometriju baze u
omjeru 2:3 i 3 subkomisuralna izdignuta dijela koji su jednako udaljeni
jedan od drugog i nagnuti prema van pod kutom od 10°. Proizvod za
anuloplastiku sastoji se od titanskog okvira proizvedenog od titana
BAI-4V medicinske kvalitete koji je prekriven tkaninom od poliestera
medicinske kvalitete koja je Sivanjem pricvrSéena na okvir. Materijali
proizvoda i postupci proizvodnje specificno su odabrani za ugradivi
medicinski proizvod. Tkanina od poliestera, ARFO01, proizvedena je za
prstene za anuloplastiku. Proizvodi HAART 300 za aortnu anuloplastiku
proizvedeni su u 4 veliCine u rasponu od 19 mm do 25 mm, pri éemu
pomaci u veli€ini iznose 2 mm.

Titanski okvir proizvoda omoguéuje ¢vrstocu radi smanjenja promjera
proSirenog prstena aortnog zaliska, a tkanina od poliestera omogucéuje
lakSu endotelizaciju i izravno Sivanje subkomisuralnih izdignutih dijelova
na prsten aortnog zaliska. Unutradnjost izdignutih dijelova proizvoda
sastoji se od 2 sloja tkanine od poliestera za lakSe Sivanje.

Obloge od poliestera

Obloge od poliestera imaju dimenzije 7 mm x 3 mm i proizvedene su
od iste tkanine ARF001 koja se upotrebljava za prekrivanje proizvoda.
Obloge se isporucuju s proizvodom za anuloplastiku za upotrebu tijekom
kirurSkog zahvata. Isporucuju se sterilne u zasebnom pakiranju unutar
kutije s proizvodom. Pojedina¢na pakiranja koja sadrZe 6 sterilnih obloga
takoder su dostupna u pakiranju sa 6 HAART obloga od poliestera.
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Drzaé

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku isporuéuje se na drzacu
koji se moze pricvrstiti na drsku radi lakS8eg postavljanja proizvoda
tijekom zahvata (Slika 2). Drza¢ je proizveden od polifenilsulfona i
pricvrscen je na proizvod za anuloplastiku s pomocu jednog $ava (Slika
1). Proizvod se moze odvojiti od drza¢a tako da se prereze Sav na bilo
kojem mjestu duz prednje strane drzaca.

4.3. Pribor

Komplet instrumenata HAART 301 (Slika 3) sastoji se od dviju (2) drSki,
Cetiriju (4) komponenti za odredivanje veli¢ine i mjerne kugle. DrSke su
proizvedene od nehrdajuceg Celika tipa ASTM A276, a komponente za
odredivanje veli¢ine i mjerna kugla proizvedeni su od polifenilsulfona.

DrSka se moze umetnuti u komponente za odredivanje veli€ine i
mjernu kuglu. Dréka se takoder moze umetnuti u prednju stranu drzaéa
radi lakSeg vadenja proizvoda iz pakiranja i postavljanja proizvoda
tijekom zahvata (Slika 2). DrSka se moze saviti na suzenom dijelu radi
dovodenja komponenti za odredivanje veliCine, mjerne kugle i proizvoda
do kirur§kog mjesta na zeljeni nacin.

Upozorenje: komponente za odredivanje veli¢ine, mjerna kugla i dréka
namijenjeni su za viSekratnu upotrebu pod uvjetom da se pregledaju prije
svake upotrebe radi uoCavanja znakova oste¢enja. Postupak ¢iséenja i

Slika 1. Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku na drZacu

Slika 2. Proizvod HAART 300 za aortnu
anuloplastiku i drzaé pricvrsceni na drku

e
o o o o o o o o o O

0

O GAGE
O @/‘ o o
I _olDg
O [
" o SILTTO]

Slika 3. Komplet instrumenata HAART 301
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sterilizacije parom potvrden je za te instrumente za viSekratnu upotrebu
koji se upotrebljavaju u bolnici. Prije svake upotrebe potrebno je vizualno
pregledati komponente za odredivanje veliine i mjemu kuglu radi
uoCavanja znakova o$teéenja polimernih materijala, pukotina, znakova
strukturnog oStecenja ili necitljivih oznaka. Prije svake upotrebe i nakon
savijanja dr8ku je potrebno pregledati radi uo¢avanja vidljivih pukotina ili
znakova strukturnog ostecenja. Zamijenite bilo koji instrument na kojem
su prisutna ta o$teCenja jer mozda nece ispravno funkcionirati i mogao
bi uzrokovati ozljedu bolesnika. Za vide informacija o instrumentima
pogledajte Upute za upotrebu kompleta instrumenata HAART 301.

4.4. Oznake veli¢ine

U bolesnika s kroniénom insuficijencijom aortnog zaliska ili aneurizmama
aortnog korijena, trodimenzionalna anatomija aortnog zaliska obicno je
naru$ena zbog dilatacije prstena aortnog zaliska. Zbog toga se izravna
mjerenja promjera prstena ne mogu upotrebljavati za odredivanje
veliine proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku koji je potreban
za koaptaciju listica. Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku
razviien je na temelju matematickih analiza normalnih ljudskih
angiograma dobivenih ra¢unalnom tomografijom (CT) te ima elipti¢nu
geometriju baze u omjeru 2:3 i 3 subkomisuralna izdignuta dijela koji su
jednako udaljeni jedan od drugog i nagnuti prema van pod kutom od 10°.
Na temelju analize angiograma dobivenih CT-om i empirijskih opazanja,
duljina slobodnog ruba listi¢a iznosi otprilike jednu polovicu opsega
eliptinog prstena zaliska kod normalnih aortnih zalistaka. Oznake
veli¢ine za proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku i postupak
koji se provodi za odredivanje ispravne veli€ine proizvoda temelje se na
sliede¢im matematickim odnosima.

L=%CiD=2L/r = L5
L = duljina slobodnog ruba listica
C = opseg elipticnog prstena zaliska

D = promjer sfericne komponente za odredivanje veli¢ine
(odgovara oznaci veli¢ine proizvoda)

Duljina slobodnog ruba listi¢a odreduje se s pomocu sferiénih komponenti
za odredivanje veli¢ine. Komponenta za odredivanje veliCine odabire se
tako da duljina slobodnog ruba listica otprilike odgovara 180° opsega
kugle na sredisnjoj liniji. Promjer te komponente za odredivanje veli¢ine
preporucuje se kao veli€ina potrebnog proizvoda. Proizvod HAART 300
za aortnu anuloplastiku odabran tom metodom imat ¢e elipticni opseg
baze koji je jednak dvostrukoj duljini slobodnog ruba listi¢a.

Detaljni postupci za odredivanje ispravne veli¢ine proizvoda HAART
300 za aortnu anuloplastiku navedeni su u odjeljku ,Upute za upotrebu’”.

5. Kontraindikacije

e Proizvod je kontraindiciran u bolesnika s porculanskom aortom.

e Proizvod je kontraindiciran u bolesnika s bakterijskim endokarditisom
u razvoju.

e Proizvod je kontraindiciran u bolesnika s izrazito kalcificiranim
zaliscima.

6. Upozorenja

e Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku namijenjen je isklju¢ivo
za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod.
Osim rizika navedenih pod ,Moguce komplikacije”, ponovna upotreba
moze uzrokovati komplikacije koje se javljaju tijekom zahvata,
ukljuCujuéi oStecenje, smanjenu biokompatibilnost i kontaminaciju
proizvoda. Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije, teSke ozljede
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ili smrti bolesnika.

Odluku o upotrebi proizvoda za anuloplastiku mora donijeti odgovorni
lijieCnik na temelju pojedinaénog slu¢aja i to nakon procjene rizika i
koristi za odredenog bolesnika u usporedbi s drugim oblikom lije¢enja.
Nemojte pokuSavati izobliéiti proizvod za anuloplastiku ili promijeniti
njegov oblik.

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku steriliziran je metodama
gama zracenja i isporuCuje se sterilan u dvostruko zapakiranom
spremniku. Nijedan ciklus sterilizacije parom nije potvrden za
sterilizaciju proizvoda.

Bolesnici u kojih je izvrSen popravak zaliska, a koji naknadno obave
stomatolodke ili druge kirurSke zahvate, moraju primiti profilaksu
antibiotikom da bi se smanjio rizik od sistemske bakterijemije i
endokarditisa proteze.

Ispravno odredivanje veliCine proizvoda za anuloplastiku vazan je dio
uspjednog popravka zaliska. Zna¢ajno manja veli¢éina moze dovesti
do stenoze zaliska ili dehiscencije prstena. Prekomjerna veli¢ina moze
dovesti do regurgitacije zaliska. Veli€ina proizvoda HAART 300 za
aortnu anuloplastiku odabire se s pomoéu komponenti za odredivanje
veli¢ine u skladu s konstrukcijskom namjenom proizvoda. Za odabir
ispravne veliCine proizvoda upotrebljavajte samo komponente
za odredivanje veliéine HAART koje su isporuene u kompletu
instrumenata HAART 301. Nemojte upotrebljavati drza¢ kao alat za
odredivanje veli€ine.

7. Mjere opreza

e Samo kirurzi koji su prodli obuku o ugradnji proizvoda HAART i
tehnikama odredivanja veliCine smiju upotrebljavati ovaj proizvod.

o Rekonstrukcija listiéa aortnog zaliska rutinski je potrebna za
postizanje normalne funkcionalnosti zaliska tijekom popravka aortnog
zaliska. Anuloplastiku prilikom koje se upotrebljava proizvod HAART
potrebno je kombinirati s rekonstrukcijom listi¢a kada je to indicirano.
Slozene lezije listi¢a, ukljucujuéi kalcifikaciju, fenestracije, perforacije,
ozilike i retrakciju nodula, kao i nedostatak tkiva koji zahtijeva primjenu
materijala za krpanje, mogu biti ¢imbenici rizika za neuspjeSan
popravak.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon datuma isteka roka trajanja
otisnutog na oznaci.

Da bi se osigurala sterilnost i cjelovitost proizvoda, potrebno ga je
¢uvati u vanjskoj kartonskoj kutiji dok ga ne bude potrebno premijestiti
u sterilno polje. Nemojte upotrebljavati proizvod koji je izvaden iz
dvostrukog pakiranja i koji je pao, uprljao se ili ostetio na neki drugi
nagin.

Nemojte upotrebljavati proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku
ako je zastita koja se ne moze otvoriti bez vidljivog ostecenja slomljena
ili ostecena ili ako nedostaje.

OdloZite upotrijebliene proizvode kao bioloski opasan otpad.

Da bi se izbjeglo o3tecenije tkanine koja prekriva proizvod, nemojte
upotrebljavati igle za Sivanje s oStrim rubovima tijekom ugradnije.
Savovi napravljeni tijekom ugradnje moraju biti postavijeni duboko
radi namjestanja proizvoda HAART barem 2 mm ispod spoja listiéa
i aorte i vrhova subkomisuralnih trokuta da bi se sprijecio kontakt
izmedu listica i proizvoda.

Da bi se sprijecilo povlaenje Savova kroz nativno tkivo prstena, uz
Savove je potrebno upotrebljavati obloge kako je opisano u odjeljku
,Upute za upotrebu”. Potrebno je napraviti dovoljno Sirokih vodoravnih
madracnih Savova da bi se popunile praznine izmedu proizvoda i
susjednih tkiva prstena i da bi se poduprlo zatezanje povezano sa
smanjenjem prstena.
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« Savove je potrebno Gvrsto zategnuti i Gvrsto vezati tako da proizvod
bude u bliskom kontaktu sa susjednim tkivima prstena. Krajeve Savova
potrebno je zavezati za bocni dio obloga na prstenu kako je opisano
u odjeliku ,Upute za upotrebu” da bi se sprijeéilo oStecenje listica
uzrokovano dugackim krajevima Savova. Krajeve Savova takoder je
potrebno odrezati na vrlo kratku duljinu.

o Pazljivo pratite antikoagulacijski status bolesnika prilikom primjene
postoperativne antikoagulacijske terapije. Kirurzi koji upotrebljavaju
proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku trebaju biti upoznati s
trenutaCnim rezimima antikoagulacije.

8. Informacije o sigurnosti snimanja magnetskom rezo-
nancijom (MR)

Uvjetno sigurno za MR

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je proizvod HAART 300 za aortnu
anuloplastiku uvjetno siguran za MR. Bolesnik s ovim proizvodom moze
se sigurno snimati u sustavu za MR koji ispunjava sljedece uvjete:

o StatiCko magnetsko polieod 1,5Ti3T

o Maksimalni prostorni gradijent od 4000 G/cm (40 T/m)

e Maksimalna prosje¢na specifitna stopa apsorpcije za cijelo tijelo
(SAR) zabiljezena za sustav za MR od 4,0 W/kg (nain rada uz
kontrolu prve razine zagrijavanja uzrokovanog RF-om) pri 3 T

U prethodno definiranim uvjetima snimanja oéekuje se da ée proizvod
HAART 300 za aortnu anuloplastiku proizvesti maksimalan porast
temperature manji od 3,0 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

Oprez: zagrijavanje uzrokovano RF-om nije razmjerno jakosti statickog
polja. Proizvodi koji ne pokazuju vidljivo zagrijavanje pri jednoj jakosti
polia mogu pokazivati visoke vrijednosti lokaliziranog zagrijavanja pri
drugoj jakosti polja.

U nekliniCkom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan proizvodom proteze
se otprilike 10 mm od proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku
kada se snimanje provodi gradijent-eho pulsnom sekvencom u sustavu
za snimanje MR-omod 3 T.

9. Mogug¢i Stetni dogadaiji

Svakog bolesnika u kojeg bi zahvat mogao biti izveden potrebno je
informirati o koristima i rizicima popravka zaliska i anuloplastike prije
samog zahvata. Ozbiljne komplikacije, ukljuCujuci smrt, moguée su kod
bilo kojeg otvorenog kirurSkog zahvata na srcu, ukljuéujuéi ugradnju
proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku. Te mogucée komplikacije
ukljucuju one koje su op¢enito povezane s otvorenim kirurSkim zahvatom
na srcu i s primjenom opce anestezije. Moguée komplikacije povezane
s proizvodom HAART 300 za aortnu anuloplastiku i zahvatom njegove
ugradnje navedene su u Tablici 1.

Tablica 1. Moguce komplikacije povezane s proizvodom/zahvatom

Abrazija prirodnog zaliska Ostecenije listica

Alergijska reakcija Opstrukcija izlaznog trakta lijeve
klijetke

Angina Infarkt miokarda

Aortna insuficijencija NeuroloSki dogadaji

(ukljuGujuéi prolazni ishemijski
napadaj (TIA), mozdani udar i
psihomotori¢ko oStecenje)

Aritmija Bol (nelagoda bolesnika)

17



Atrioventrikulski blok

Perikardijalni izljev

Smrt

Trajni sréani stimulator

Eksplantacija proizvoda

Pleuralni izljev

Pucanje proizvoda

Psiholo$ki problemi

Pomicanje proizvoda ili pogre$no
postavljanje zbog kojeg je
potrebna intervencija

Bubrezna insuficijencija /
zatajenje bubrega

Endokarditis

Ponovna operacija

Dulje trajanje kirurSkog zahvata
ili prekid zahvata

Poremecaji diSnog sustava

Vrucica

Dehiscencija prstena

Poremecaji gastrointestinalnog

Stenoza

sustava

Zatajenje srca Ozlieda koronarnih arterija

uzrokovana Savovima
Sinkopa
Tromboza ili tromboembolija

Hematom

Hemoliza ili hemoliticka anemija

Krvarenje Toksi¢na reakcija

Hipertenzija Problemi sa zacjeljivanjem rane
Infekcija — lokalna, bakterijemija,

sepsa

10. Nacin isporuke

10.1. Pakiranje

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku dostupan je u veli¢inama
od 19, 21, 231 25 mm. Svaka kutija s proizvodom HAART 300 za aortnu
anuloplastiku sadrzi obloge i jedan sklop proizvoda za anuloplastiku
koji se sastoji od proizvoda pri€vrs¢enog Savovima na odgovarajuci
drzag. Sastavljeni proizvod i drza¢ zapakirani su u umetnute i hermeticki
zatvorene plitice. Obloge su zapakirane zasebno u umetnute vrecice.
Sustav pakiranja osmisljen je za lakSe postavljanje proizvoda u sterilno
polie. Komponente unutar pakiranja steriine su ako su vregice, plitice
i poklopci neoSteéeni i neotvoreni. PovrSine vanjskog pakiranja NISU
STERILNE i ne smiju se stavljati u sterilno polje.

10.2. Skladistenje

Skladistite proizvod u originalnom pakiranju, ukljuéujuéi vanjsku kutiju,
na Gistom i suhom mjestu radi zastite proizvoda i smanjenja moguénosti
kontaminacije. Preporu¢uje se da se izmjena zaliha provodi u redovitim
razmacima da bi se osiguralo da se proizvodi upotrijebe prije datuma
isteka roka trajanja otisnutog na oznaci na kutiji. Nemojte upotrebljavati
proizvod nakon datuma isteka roka trajanja otisnutog na oznaci.

11. Upute za upotrebu

11.1. Odredivanje veli¢ine

Veli¢inu proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku potrebno je
odabrati na temelju duljina slobodnih rubova listica zaliska. Duljina
slobodnog ruba odreduje se s pomocu komponenti za odredivanje
veliCine koje su isporuéene u kompletu instrumenata HAART 301.
Komponente za odredivanje veliCine isporuCuju se u promjerima od 19,
21,2325 mm tako da odgovaraju Cetirima veli¢inama proizvoda HAART
300 za aortnu anuloplastiku. Navedena veli¢ina proizvoda odnosi se na
promjer kruga Ciji je opseg jednak opsegu eliptinog prstena.
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Ispravno odredivanje veli¢ine proizvoda za anuloplastiku vazan je dio
uspjednog popravka zaliska. Ispravna veli¢ina proizvoda HAART 300
za aortnu anuloplastiku odabire se tako da se svaka pojedinacna
komponenta za odredivanje veliCine zavrne na dr8ku i umetne iza listica
zaliska tako da se duljina slobodnog ruba listica izmedu komisuralnih
umetaka nesmetano proteZe duZ opsega komponente za odredivanje
veli¢ine. Odgovarajuéa komponenta za odredivanje veliCine za
konkretan listi¢ odabrana je kada se udaljenost od jednog to¢kastog
dijela do drugog podudara s duljinom slobodnog ruba listica od jedne
komisure do druge (Slika 4). Ako duljinu slobodnog ruba listi¢a trebate
odabrati izmedu dvije veliCine, odaberite manju veliinu. Veli¢ina
na odgovarajuéoj komponenti za odredivanje veliine ukazuje na
odgovarajucu veli¢inu proizvoda na temelju izmjerenog listica.

Duljine slobodnih rubova svih 3 listica potrebno je provjeriti s pomocu
komponenti za odredivanje veli¢ine prije odabira konaéne veliCine
proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku. Ako se veli€ine listica
razlikuju za jednu veli€inu, potrebno je odabrati proizvod manje veli¢ine.
Ako se veli¢ine listica razlikuju za vise od jedne veliCine, potrebno je
uzeti u obzir srednju veli¢inu, a mogu biti prikladne i naprednije tehnike
kao Sto je zamjena listica.

Slika 4. Ispravno odredivanje duljine slobodnog ruba listica s pomocu
komponente za odredivanje veli¢ine

¥

11.2. Upute za rukovanije i pripremu

Svaki proizvod isporuCuje se na drzau i zapakiran je u umetnute,
hermetiCki zatvorene plitice za lakSi prijenos proizvoda u sterilno
polie. Obloge su zapakirane u umetnute vreéice. Unutarnje vrecice i
hermetiCki zatvorene plitice potrebno je pregledati prije otvaranja radi
uoCavanja oStecenja. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno
pakiranje oSte¢eno.

Drza¢ je potrebno priévrstiti na drSku koja se nalazi u kompletu
instrumenata HAART 301 radi lakSeg vadenja proizvoda iz pakiranja i
postavljanja proizvoda unutar aortnog korijena. Za lakSe usmjeravanje
prednja strana drza¢a oznaCena je u 3 segmenta (Slika 5). Segment koji
je oznacen slovom ,R” treba biti okrenut prema desnom koronarnom
kuspisu. Segment koji je oznagen slovom ,L” treba biti okrenut prema
lijievom koronarnom kuspisu, a segment koji je oznacen slovom ,N”
treba biti okrenut prema nekoronarnom kuspisu. Izdignuti dio izmedu
segmenata oznacenih slovom ,N” i slovom ,L” treba biti postavljen u
aortu neposredno uz mitralni zalistak.
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Slika 5. Proizvod
HAART 300 za aortnu
anuloplastiku na drzacu

11.3. Ugradnija proizvoda

Savovi na izdignutim dijelovima

Umetanje zapo€inje Sivanjem svih triju izdignutih dijelova proizvoda na
tri subkomisuralna podru€ja s pomoéu konfiguracija ,nalik Cabrolovoj
tehnici Sivanja” s velikim Savovima napravljenima u stijenci aorte i s
pomoc¢u vodoravnih madracnih $avova upotrebom oblozenog i pletenog
poliesterskog kirurSkog konca veli€ine 4-0 ili 3-0, pri ¢emu je Savove
potrebno pri¢vrstiti oblogama postavljenima iznad prstena (Slika 6).

Slika 6. Tehnika Sivanja izdignutih dijelova proizvoda HAART 300 za
aortnu anuloplastiku

Savovi na izdignutim dijelovima rade se tako da je proizvod HAART
300 za aortnu anuloplastiku postavljen na drza¢ iznad zaliska (Slika 7).
Izdignuti dio na promjeru straznje male osi najprije je potrebno zasiti
na subkomisuralni prostor lijeve/nekoronarne komisure, neposredno
uz srediste prednjeg mitralnog listica, prije Sivanja bilo kojeg od drugih
dvaju izdignutih dijelova. Savovi na izdignutim dijelovima trebaju biti
napravljeni tako da vrh izdignutog dijela proizvoda bude postavljen
barem 2 mm ispod vrha subkomisuralnog prostora.

Slika 7. Postavijanje Savova na izdignutim dijelovima
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Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku prekriven je tkaninom
od poliestera, ¢ime se omogucuje endotelizacija. Vodoravni madracni
Savovi na izdignutim dijelovima primarno se upotrebljavaju za ispravno
postavljanje proizvoda prije postavljanja dodatnih petljastih $avova oko
dijelova proizvoda na kojima je prisutan listi¢. Samo vodoravni madracni
Savovi na izdignutim dijelovima smiju uhvatiti tkaninu i to samo s
unutradnje strane izdignutih dijelova (Slika 6). Na tim se mjestima nalazi
dodatna tkanina kojom se omoguéuje prolaz igle, no potrebni su samo
povrsinski Savovi.

Nakon Sivanja svih triju izdignutih dijelova proizvod se spusta ispod
nativnog zaliska te se reze Sav kojim je proizvod priCvr§¢en na drzac.
Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku mora se polako izvaditi iz
drzaga, prvenstveno tako da se proizvod odvaja od drza¢a na suprotnim
krajevima velike i male osi drzaca. Drza¢ se smije ukloniti ispod zaliska
tek nakon Sto se proizvod odvoji od drzaca.

Savovi sinusnog dijela

Dva petljasta Sava postavljaju se oko svakog segmenta proizvoda na
kojem je prisutan listi¢ i prolaze prema gore kroz prsten, ulaze duboko
u aortu i izbijaju na povrsinu iznad zaliska, na mjestu na kojem su
postavljene mekane obloge (Slika 8 i 9).

Slika 8. Prikaz petljastih Savova na listicu

Slika 9. Sivanje dijelova listica na proizvodu ispod listica zaliska

Stttar)

Rukovanije Savovima

Nakon postavljanja svih devet Savova, svaki se ¢vrsto veze iznad obloge
u 8 ¢vorova, ¢ime se osigurava da su izdignuti dijelovi listiéa umetnuti
natrag u subkomisuralna podruéja i da tkanina proizvoda ostane ispod
tkiva listiéa. Cvorove je potrebno évrsto zategnuti da bi se sprijegilo
odvezivanje Savova.
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Dugacki krajevi Savova prstena u koronarnom sinusu mogu uzrokovati
ozljede listica. Kao zadnji korak Sivanja prstena, jednu ili obje igle iz
zavezanog $ava prstena potrebno je provuéi prema dolje, kroz srediste
bocnog dijela obloge, a Sav je potrebno ponovno zategnuti na oblogu
s pomocCu 6 dodatnih &vorova. Ovom se tehnikom krajevi Savova
usmjeravaju prema dolje i podalje od listi¢a. Slika 10 prikazuje postupak
za pravilno rukovanije krajevima Savova.

Slika 10. Rukovanje Savovima prstena

B lgla prolazi kroz bocni dio
obloge

_Listi¢
Sav zavezan
s pomocu 8

évorova
Prsten
Krajevi $avova

Sav je ponovno zavezan
i vorovi nalaze
% se iza obloga @

2

%y

=2

i odrezan na

kratku duljinu
Slika A: vodoravni madracni Savovi koji drze proizvod Cvrsto ispod
prstena izbijaju na povrinu iznad prstena i privrS¢eni su s pomocu
mekanih obloga od poliestera. Savovi su évrsto zategnuti s pomocu
8 Cvorova zavezanih iznad obloga (strelica). Te linije Savova znacajno
smanjuju veli¢inu prstena, stoga se mogu povezati sa znacajnim
zatezanjem. Stoga je dodatan oprez potreban prilikom vezanja 8 évrstih
¢vorova koji se neée odvezati.

Slika B: svaki Sav prolazi prema dolje kroz bo¢ni dio obloge (strelica) i
ponovno se veze s pomocu 6 ¢vorova. Ovim se korakom zavr$ni ¢vor i
krajevi Savova postavljaju bo¢no i ispod obloge.

Slika C: krajevi Savova odrezani su na vrlo kratku duljinu ispod obloga
(strelica).

Slika D: dvostruki ¢vor sprie¢ava odvezivanje svakog Sava, a drugi évor
ispod obloge omogucuje da su krajevi Savova usmjereni bo¢no i prema
dolje u prsten, éime se sprje¢ava kontakt s listi¢ima.

Kirurg mora pazljivo pregledati sve Savove prstena na kraju postupka
ugradnje proizvoda, a ako postoje bilo kakve nedoumice u pogledu
poloZaja odredenog kraja Sava, vrh Cvora potrebno je ponovno zasiti
prema dolje i podalje od listi¢a i to upotrebom tankog polipropilenskog
kirurskog konca veli¢ine 6-0.

Rekonstrukcija listi¢a

Kada je to indicirano, rekonstrukciju listica potrebno je izvrsiti nakon
umetanja proizvoda za anuloplastiku i u skladu s utvrdenim tehnikama
za rekonstrukciju listica aortnog zaliska. Umetanjem proizvoda za
anuloplastiku prsten i listi¢éi pomi¢u se prema sredistu zaliska, no
znadajni prolaps listica svejedno moze biti prisutan. Prolaps listi¢a
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moze se ispraviti plikacijskim Savovima u slobodnom rubu listia.
Ako su prisutne strukturne nepravilnosti listica, one se mogu ispraviti
perikardijalnom rekonstrukcijom ili drugim metodama u skladu s obukom
i preferencijama kirurga. Cilj je postici jednake duljine svih triju listica i
jednake 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.

Procjena popravka zaliska
ListiCe je potrebno pregledati nakon dovretka ugradnje proizvoda i

rekonstrukcije listica da bi se osiguralo da su listiéi postavljeni okomito
te da imaju dobru efektivnu visinu i povrSinu koaptacije. Listi¢i se moraju
sastajati u sredidnjoj liniji i ne smije biti vidljiv nikakav sredisnji razmak
ili prolaps listi¢a. Naposljetku, listi¢i moraju biti Siroko otvoreni da bi se
osigurao kvalitetan otvor.

Efektivna visina i geometrijska visina mogu se procijeniti s pomocu
mjerne kugle koja je isporuéena u kompletu instrumenata HAART 301
(Slika 11). Mjerna kugla ima dvije razli¢ite okomite skale koje su laserom
oznacene na povrSini. Jedna skala poCinje na vrhu kugle i namijenjena
je za procjenu okomite efektivne visine listi¢a zaliska od baze listi¢a do
slobodnog ruba (Slika 12). Za uspjeSan popravak efektivna visina listica
trebala bi iznositi otprilike 8 — 10 mm. Kako se mjerna kugla lagano
pritiSée prema dolje u kompleks listica i sinusa, na uspjeSan popravak
ukazuje slobodan rub listica koji je u ravnini sa srediSnjom linijom
oko mjermne kugle. Druga skala moZe se upotrebljavati za procjenu

Slika 11. Dijagram geometrijske visine i efektivne visine listica

Geometrijska

visina Efektivna visina

—

Slika 12. Skala za odredivanje geometrijske visine (ljjeva strana) i skala
Za odredivanje efektivne visine (desna strana)

20



geometrijskih duljina listica kada je to potrebno radi dodatne procjene
veli¢ine i simetrije listica nakon cjelokupnog popravka zaliska.

11.4. Sterilizacija

Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku isporuéuje se sterilan
na drzadu i ne smije se ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati
proizvode koji su oSteceni ili kontaminirani. Obloge se isporucuiju sterilne
i ne smiju se ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati obloge koje su
o$tecene ili kontaminirane uslijed kontakta s bolesnikom.

Izjava o odricanju jamstava

lako su proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku i komplet
instrumenata HAART 301, dalje u tekstu ,proizvod”, proizvedeni u strogo
kontroliranim uvjetima, drustvo Corcym nema kontrolu nad uvjetima u
kojima se taj proizvod upotrebljava. Stoga se drustvo Corcym i njegova
povezana drustva (zajedno: ,Corcym”) odriCu svih jamstava u pogledu
proizvoda, izriCitih i podrazumijevanih, ukljuéujuéi, izmedu ostaloga,
bilo koje podrazumijevano jamstvo u pogledu trzisnog potencijala ili
prikladnosti za odredenu svrhu. Drutvo Corcym nije odgovorno prema
nijednoj osobi ili subjektu ni za kakve medicinske trodkove ili bilo kakvu
izravnu, sluCajnu ili posljediénu Stetu koja je uzrokovana bilo kakvom
upotrebom, o$teéenjem, nedostatkom ili neispravnim funkcioniranjem
proizvoda, neovisno o tome temelji li se potraZivanje za naknadu takve
Stete na jamstvu, ugovoru, deliktu ili ne€em drugom. Nijedna osoba
nema nikakvu ovlast obvezati drustvo Corcym na bilo kakvu izjavu ili
jamstvo u pogledu proizvoda.

Prethodno navedena izuze¢a i ograniCenja nisu namijenjena da budu u
suprotnostiine tumace se kao da su u suprotnosti s obveznim odredbama
mjerodavnog prava. Ako bilo koji nadlezni sud smatra da je bilo koji
dio ili uvjet ove lzjave o odricanju jamstva i ogranienju odgovornosti
nezakonit, neprovediv ili u suprotnosti s mjerodavnim pravom, to nece
utjecati na valjanost preostalog dijela Izjave o odricanju jamstva i
ograni¢enju odgovornosti, a sva prava i obveze tumace se i provode kao
da ova Izjava o odricanju jamstva i ograni¢enju odgovornosti ne sadrZi
taj dio ili uvjet koji se smatra nevaljanim.

Patenti

Patenti: 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; druge prijave za
dodjelu patenata trenutaéno su u tijeku.
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1. Symboly znaéeni na zafizeni

u Vyrobce

‘4,

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

g Datum spotfeby I:Iﬂ Prostudujte si ndvod k pouziti

® NepouZivejte opakované Neresterilizujte

[STERILE[R] Steriizovno zafenim A\ zgfg'trr‘eegﬁn k&“;pa“b””"

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

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

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je uréené k napravé anulami
dilatace a/nebo udrzeni anulami geometrie aortélni chlopné u dospélych
pacientl podstupuijicich rekonstrukci trojcipé aortalni chlopné.

3. Indikace pro pouziti

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je indikovano u dospélych
pacientll podstupujicich opravu trojcipé aortalni chlopné pro aortalni
nedostate¢nost nebo pfi opravé aortalniho aneuryzmatu.

4. Popis zafizeni k anuloplastice

4.1. Prehled

Zafizeni k aortéIni anuloplastice HAART 300 (obrazek 1) je trojrozmérny
anuloplasticky krouzek uréeny k opravé anulami dilatace a/nebo udrzeni
anularni geometrie aortalni chlopné u dospélych pacienttl podstupuijicich
opravu trojcipé aortalni chlopné. Zafizeni sestéva z titanového ramu
vyrobeného z titanu 6AI-4V ureného k pouZiti ve zdravotnictvi pokrytého
polyesterovou latkou uréenou kpouziti ve zdravotnictvi pfipojenou k ramu
Sicim materialem.

4.2. Technologické charakteristiky

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 sestava ze tfi soudasti:
implantabilni zafizeni k anuloplastice, polyesterové zatky a drz&k zafizeni,
ktery se béhem zakroku zlikviduje. Jednotlivé soucasti jsou podrobnéji
popsané nize.

Zarizeni k anuloplastice
Zafizeni k aortélni anuloplastice HAART 300 bylo vyvinuto na zakladé

matematickych analyz normalnich CT (poéitaCova tomografie) angiogramu
u lidi. VyznaCuje se eliptickou geometrii zakladny (2:3) a obsahuje
3 subkomisurélni kolicky v rovnomérnych vzdalenostech otoCené
10° smérem ven. Zafizeni k anuloplastice sestava z titanového ramu
vyrobeného z titanu 6AL-4V uréeného k pouZiti ve zdravotnictvi pokrytého
polyesterovou latkou uréenou kpouziti ve zdravotnictvi pfipojenou k ramu
Sicim materialem. Materialy zafizeni a vyrobni procesy byly specificky
zvolené k pouZiti v implantabilnim 1ékafském zafizeni. Polyesterova latka,
ARF001, se vyrabi k pouziti v anuloplastickych prstencich. HAART 300
Zafizeni k aortéIni anuloplastice se vyrabi ve 4 velikostech v rozsahu 19
mm aZ 25 mm v krocich po 2 mm.

Titanovy ram zafizeni poskytuje dostate¢nou tuhost umoziiujici zmenSeni
priméru dilatovaného aortélniho anulu. Polyesterova latka je nosnym
materidlem pro endotelizaci a pfimé pfiSivani subkomisurélnich kolick(
k anulu aortalni chlopné. Vnitfni strany kolick(i zafizeni maji 2 vrstvy
polyesterové latky uleh¢ujici pfisivani.

Polyesterové zatk
Polyesterové zétky méfi 7 x 3 mm a vyrabi se ze stejné latky ARF001

pouzité v zafizeni. Zatky se dodavaji se zafizenim k anuloplastice a jsou
uréené k pouziti b&hem zakroku. Dodavaji se sterilni v samostatném
baleni v krabici s dodanym zafizenim. Samostatné balicky 6 sterilnich
zétek se prodavaji i po balicich 6 ks polyesterovych zatek HAART.

Drzak

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 se dodava na drzéku, ktery
Ize pfipojit k rukojeti a ulehit tak polohovani zafizeni béhem zékroku
(obrazek 2). Drzak je vyroben z polyfenylsulfonu a k anuloplastickému
zafizeni je pfipojen jednim stehem (obrazek 1). Zafizeni Ize z drzaku
vyjmout pfefiznutim stehu na jakémkoli misté podél Cela drzaku.
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4.3. PrisluSenstvi

Souprava nastrojil HAART 301 (obrazek 3) sestava ze dvou (2) rukojeti,
Ctyf (4) méficich pomicek améfici koule. Rukojeti jsou vyrobené z
nerezové oceli ASTM A276 a méfici pomUicky a méfici koule jsou vyrobené
z polyfenylsulfonu.

Rukojet Ize naSroubovat do méficich pomticek a méfici koule. Rukojet Ize
také naSroubovat do Cela drzaku a ulehCit si tak vyjmuti zafizeni z baleni
a polohovani zafizeni béhem zakroku (obrazek 2). Rukojet Ize ohnout
v zUzené Casti a zavést tak méfici pomdcky, méfici kouli a zafizeni do
operacéniho pole poZadovanym zplsobem.

Varovani: Méfici pomicky, méfici koule arukojet jsou uréené
kopakovanému pouziti. Pfed kazdym pouzitim je vSak nutné je
zkontrolovat, jestli nejsou poSkozené. Tyto opakované pouzitelné
nastroje byly schvalené k Cisténi a parni sterilizaci zajistované nemocnici.
Pfed kazdym pouZitim je nutné méfici pomicky a méfici kouli vizualné
zkontrolovat, jestli nejsou polymerové materidly popraskané, natrzené,
nevykazuji znamky strukturainiho oslabeni nebo jiné necitelné znamky.
Rukojet je nutné pfed pouzitim a po ohnuti zkontrolovat, jestli neni praskla
nebo nevykazuje zndmky strukturainiho oslabeni. Nastroje s jakoukoli
vySe uvedenou vadou je nutné vymeénit, jelikoz nemusi fungovat spravné
amohly by zplisobit poranéni pacienta. Dal$i informace k témto nastrojim
naleznete v ndvodu k pouZiti soupravy nastrojd HAART 301.

4.4. Oznaceni velikosti

U pacientl s chronickou insuficienci aortalni chlopné nebo aneurysmatem
kofene aorty je tfirozmérna anatomicka struktura aortélni chlopné
typicky narusena dilataci prstence aortalni chlopné. V dlsledku toho
nelze ke stanoveni velikosti zafizeni k aortélni anuloplastice HAART
300 potiebného k obnové kontaktu cipt pouzit pfimé méfeni priméru

Obrazek 1. Zafizeni k aortaini
anuloplastice HAART 300 na drZaku

Obrazek 2. Zafizeni k aortdini anuloplastice
HAART 300 a drzék pfipojené k rukojeti

E
o o o o o o o o o O

Obréazek 3. Souprava nastroji HAART 301
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prstence. Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 bylo vyvinuto na
z&kladé matematickych analyz normélnich CT (pocitaCova tomografie)
angiograml u lidi. Vyznacuje se eliptickou geometrii zakladny (2:3)
a obsahuje 3 subkomisuralni kolicky v rovnomérnych vzdéalenostech
otoené 10° smérem ven. Dle analyzy CT angiografie a empirickych
pozorovani odpovida délka volného okraje cipu pfiblizné poloviné obvodu
eliptického prstence chlopné u normélnich aortélnich chlopni. Oznaceni
velikosti zafizeni k aortélni anuloplastice HAART 300 a postup pouzivany
ke stanoveni vhodné velikosti zafizeni jsou zalozené na nésledujicim
matematickém vztahu.

L=12CaD=2L/7 = LA5
L = délka volného okraje cipu
C = obvod eliptického prstence chlopné

D = prlimér sférické méfici pom(icky
(odpovida oznaceni velikosti zafizeni)

Délka volného okraje cipu se stanovuje pomoci kulovych meéficich
pomuicek. Pfi vybéru méfici pomicky by méla délka volného okraje cipu
odpovidat pfiblizné 180° obvodu koule v oblasti rovniku. Primér méfici
pomtcky doporuéujeme pouZzit jako poZadovanou velikost zafizeni.
Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 zvolené touto metodou bude
mit u zakladny elipticky obvod odpovidajici dvojnasobku délky volného
okraje cipu.

Podrobné postupy ke stanoveni vhodné velikosti zafizeni k aortalni
anuloplastice HAART 300 jsou uvedené v asti Pokyny k pouziti.

5. Kontraindikace

e Zafizeni je kontraindikovano u pacientti s porcelanovou aortou.

e Zafizeni je kontraindikovano u pacientli s rozvijejici se bakteridlni
endokarditidou.

e Zafizeni je kontraindikovano u pacientll se siné kalcifikovanymi
chlopnémi.

6. Varovani

e Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je urCeno vyhradné k
jednorazovému pouziti. Zafizeni nepouzivejte opakované. Kromé rizik
uvedenych v &asti Mozné komplikace mize pfi opétovném pouZiti
dojit kprocesnim komplikacim jako poSkozeni zafizeni, naruSena
biokompatibilita zafizeni a skontaminace zafizeni. Opakované pouziti
mUzZe vést k infekci, zavazné (jmé na zdravi nebo Umrti pacienta.

e Rozhodnuti pouzit zafizeni k anuloplastice musi provést odpovédny
lékaf dle individudlniho posouzeni zdravotniho stavu pacienta v
kontextu rizik a vyhod pro pacienta spojenych s timto postupem ve
srovnani s alternativni léCbou.

e Zafizeni k anuloplastice se nepokousejte deformovat ani tvarovat.

e Zafizenik aortalni anuloplastice HAART 300 bylo sterilizovano zafenim
gama a dodava se sterilni ve dvojittm obalu. Ke sterilizaci zafizeni
nebyl schvélen zadny cyklus parni sterilizace.

e 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.

e Stanoveni spravné velikosti zafizeni kanuloplastice je dulezZitym
prvkem pro UspéSnou rekonstrukci chlopné. Vyznamné mensi velikost
chlopné mlze vést k jeji stendze nebo dehiscenci prstence. Nadmérma
velikost mlize mit za nasledek regurgitaci chlopné. Velikost zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 300 se voli pomoci méficich pomiicek
dle zamy$leného poutiti zafizeni. K vybéru spravné velikosti zafizeni
pouZivejte vyhradné méfici pomlcky HAART v soupravé nastrojl
HAART 301. K méfeni velikosti nepouzivejte drzak.
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7. Bezpeénostni opatreni

o Toto zafizeni smi pouZivat pouze chirurgové, ktefi absolvovali Skoleni v
technikach implantace zafizeni HAART a technikach méfeni velikosti.

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

o Komplexni léze cipli, vCetné kalcifikaci, fenestraci, perforaci,
nodularniho zjizveni a retrakce, a tkanové nedostateénosti vyzadujici
naplastové materidly mohou byt rizikovym faktorem pro selhani opravy.

e Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na Stitku.

e Zafizeni je nutné skladovat ve vnéj$i 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 znecisténo nebo jinak poskozeno.

o NepouZivejte zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300, pokud doslo
k poSkozeni nebo pferudeni znaCeného uzavéru i uzavér pfimo chybi.

e Zafizeni likvidujte jako nebezpecny biologicky odpad.

o Pfi implantaci nepouzivejte jehly s feznymi okraji, abyste nepoSkodili
latku pokryvajici zafizeni.

o |Implanta¢ni stehy by mély byt umistény hluboko, aby zafizeni HAART
bylo umisténo nejméné 2mm pod aortani junkci cipu avrcholky
subkomisuralnich trojuhelnikd, a tim se zabranilo kontaktu mezi cipy
a zafizenim.

e Aby se zabranilo protahovani stehd nativni prstencovou tkani, méli
byste na stehy pouzit zatky die pokynU k pouZziti. K eliminovani mezer
mezi zafizenim a pfilehlymi prstencovymi tk&némi a k udrzeni tahu
spojeného s anularni redukci pouzifte dostateény podet Sirokych
horizontalnich matracovych stehd.

e Stehy by mély byt pevné utazeny azavdzény, aby zafizeni bylo v
dobrém kontaktu s pfilehlymi prstencovymi tkdnémi. Konecéky Siciho
materilu je nutné pfivazat k laterélni ¢&sti anulamich zétek dle popisu
v Easti Pokyny k poutiti, aby neposkodily cipy. Pfebyvajici Sici material
je nutné co nejvice zkratit.

e P¥i pouziti pooperacni antikoagulace je nutné zajistit peclivé sledovani
antikoagulaéniho stavu pacienta. Chirurgové pouZzivajici zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 300 musi znat nejnovéjsi doporuceni k
antikoagulaénim rezimdm.

8. Bezpecnost vysetreni v systému magnetické
rezonance (MR)

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Neklinické testovani prokézalo, ze zafizeni k aortalni anuloplastice HAART
300 je podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient s timto zafizenim
mize bezpecné podstoupit vySetfeni na systému MR za nésleduiicich
podminek:

o Statické magnetické pole o intenzitt 1,5Ta3 T

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

e Maximalni celotélovd priméma specifickd mira absorpce (SAR)
uvadéna systémem MR 4,0 W/kg (Ffizeny provozni rezim prvni Grovné
zahfivani v disledku RF pole) pfi 3 T

Za vySe definovanych podminek sniméni se na zafizeni k aortalni
anuloplastice HAART 300 odekava maximalni teplotni nardist nizsi nez
3,0 °C po 15 minutach kontinuélniho snimani.

Upozornéni: Chovani pfi RF zahfivani neni pfimo imémé sile statického
pole. Zafizeni, u nichz nedochazi k detekovatelnému zahfivani pfi jedné
sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahfivani pfi
jiné sile pole.
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V' neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplisobeny
zafizenim pfiblizné 10 mm od zafizeni k aortalni anuloplastice HAART
300 pfi zobrazeni v gradientni pulzni echo sekvenci na systému MR o
intenzité 3T.

9. Potencialni nezadouci pfihody

V8echny potencidlni pacienty je nutné pfed zakrokem informovat o
vyhodach a rizicich spojenych s rekonstrukci chlopné a anuloplastikou.
U jakéhokoli otevfeného zakroku na srdci, véetné implantace zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 300, hrozi z&vazné komplikace véetné
umrti. Tyto potencialni komplikace zahruji problémy obecné spojené s
otevienym zékrokem na srdci a pouzitim celkové anestezie. Potencialni
komplikace spojené se zafizenim k aortalni anuloplastice HAART 300 a
jeho implantaci jsou uvedené v tabulce 1.

Tabulka 1. MoZné komplikace spojené se zafizenim/zakrokem

Abraze pfirodni chlopné
Alergicka reakce

PoSkozeni cipu

Obstrukce vytokového traktu levé
komory

Infarkt myokardu

Angina pectoris

Aortalni insuficience Neurologické pfihody
(vEetné TIA, mrtvice a

psychomotorického deficitu)

Arytmie Bolest (diskomfort pacienta)
Atrioventrikularni blok&da Perikardialni vypotek
Umnrti Trvaly kardiostimulator

Explantace zafizeni Pleuralni vypotek

Psychologické problémy

Zlomeni zafizeni

Migrace zafizeni nebo nespravna | Renalni insuficience/selhani

poloha vyzadujici intervenci

Endokarditida Reoperace

Prodlouzeni z&kroku nebo jeho | Poruchy respiraéniho systému
pferuseni

Horecka Dehiscence prstence

Gastrointestinalni poruchy

Stendza

Srdeéni selhani

Poranéni koronarnich artérii
Sicim materialem

Hematom

Synkopa

Hemolyza nebo hemolyticka Trombdza nebo tromboembolie

anémie

Krvaceni Toxicka reakce

Hypertenze Problémy s hojenim ran

Infekce — mistni, bakterémie,
sepse

10. Zpusob dodani

10.1. Baleni

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je k dispozici ve velikostech
19, 21, 23 a 25 mm. Kazdé baleni v krabici se zafizenim k aortalni
anuloplastice HAART 300 obsahuje zatky a jednu soupravu zafizeni
k anuloplastice sestavajici ze zafizeni zajisténého Sicim materialem
k pfislusnému drzéku. Sestavené zafizeni a drz&k jsou balené ve
stohovanych uzavienych nosiéich. Zatky jsou balené samostatné ve
stohovanych kapsach. Balici systém ulehCuje vlozeni zafizeni do sterilniho
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pole. Soucasti v baleni jsou sterilni, pokud jsou kapsy, nosice a vika
nepoSkozené a neoteviené. Povrchy vnéjdiho obalu jsou NESTERILNI a
nesmi se vkladat do sterilniho pole.

10.2. Uskladnéni

Produkt skladujte v plivodnim obalu, véetné vnéjsi krabice, na &istém,
suchém misté, aby byl produkt chranén a minimalizovalo se riziko
kontaminace. DoporuCujeme pravidelné obménovat sklad, aby bylo
zajisténo pouziti pfed uplynutim data spotfeby vytiSténého na Stitcich na
krabici. Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na
Stitku.

11. Pokyny k pouziti

11.1. Stanoveni velikosti

Velikost zafizeni k aortani anuloplastice HAART 300 je tfeba zvolit na
zékladé délky volného okraje cipu chlopné. Délka volného okraje se
stanovuje pomoci méficich pomlcek, které jsou soucasti soupravy
nastroji HAART 301. Méfici pomUcky se dodavaji s priméry 19, 21, 23
a 25 mm odpovidajici Ctyfem velikostem zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 300. Uvedené velikosti zafizeni odpovidaji primérim kruhu s
obvodem odpovidajicim eliptickému prstenci.

Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je dilezitym prvkem
pro Uspésnou rekonstrukci chlopné. Spravna velikost zafizeni k aortalni
anuloplastice  HAART 300 se stanovuje nésledovné: naSroubujte
jednotlivé méfici pomlicky na rukojet a zavedte je za cip chlopné, aby
délka volného okraje cipu mezi komisuralnimi Upony lezela hladce podél
obvodu méfici pomtcky. Spravna méfici pomlicka pro dany prstenec
bude mit vzdalenost od jedné te¢kované oblasti k druhé odpovidajici
délce volného okraje cipu od jedné komisury k druhé (obrazek 4). Pokud
lezi délka volného okraje cipu mezi dvéma velikostmi, zvolte mensi z
moznosti. Cislo velikosti na piislu$né méfici pomiicce (dle méfeného cipu)
odpovida pfislusné velikosti zafizeni.

Nez zvolite kone€nou velikost zafizeni k aortalni anuloplastice HAART
300, méficimi pomlickami je tfeba zkontrolovat v§echny 3 délky volného
okraje cipu. Pokud se velikosti cipu lisi o jednu velikost, zvolte zafizeni
0 mensi velikosti. Pokud se velikosti cipu li$i o vice nez jednu velikost,

jako je nahrada cipu.

Obréazek 4. Stanoveni spravné délky volného okraje cipu méfici
pomtickou

4
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11.2. Pokyny k manipulaci a pfipravé

VSechna zafizeni se dodavaji pfipojena k drzaku, balena ve stohovanych
uzavienych nosi¢ich ulehcuijicich pfenos zafizeni do sterilniho pole. Zatky
jsou balené ve stohovanych kapsach. Vnitni kapsy a uzaviené nosice je
tfeba pred otevienim zkontrolovat, jestli nejsou poskozené. Nepouzivejte
zafizeni, pokud je naruen sterilni obal.

Drzék je tfeba pfipojit k rukojeti obsazené v soupravé nastroji HAART 301
a ulehéit tak vyjmuti zafizeni z obalu a implantaci zafizeni do kofene aorty.
Celo drzaku je oznageno ve 3 segmentech, ulehéuje to orientaci (obrazek
5). Segment oznaceny R by mél byt oto¢en k pravému koronamimu cipu.
Segment oznaCeny L by mél byt otoCen k levému koronarnimu cipu a
segment oznaceny N by mél byt otoCen k nekoronarnimu cipu. Koli¢ek
mezi segmenty N a L je tfeba uloZit do aorty vedle mitraini chlopné.

11.3. Implantace zafizeni

Fixace koliku stehy

Implantace za€ina fixaci vSech tfi kolick(i zafizeni pomoci stehi ke tfem
subkomisurélnim oblastem v konfiguracich podobnych typu ,Cabrol® s
hlubokym zavedenim potaZenych polyesterovych pletenych horizontalnich
matracovych stehd 4-0 nebo 3-0 podporovanych zatkami nad anulem do
aortalni stény (obrazek 6).

Obrdzek 5. Zarizeni k
aortaini anuloplastice
HAART 300 na drZéku

Pfi navazovani steh( na kolicky se zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 300 nachazi na drzaku nad chlopni (obrazek 7). KoliGek na
zadni sekundarni ose je tfeba pfisit k subkomisuraini oblasti levostranné/
nekorondrni komisury vedle stfedu pfedniho mitralniho cipu. Az poté
zafixujte stehy dalsi dva kolicky. Stehy na kolicky je tfeba umistit tak, aby
hroty koli¢k( zafizeni byly umistény nejméné 2 mm pod subkomisuralnim
prostorem.

Obrazek 6. Sici technika pro kolicky zafizeni k aortélni anuloplastice
HAART 300

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 je pokryto polyesterovou
latkou podporujici endotelizaci. Horizontalni matracové stehy na kolicich
slouzi primamé ke korekci polohy zafizeni pfed ulozenim dalSich
smyckovych stehli kolem cipovych Casti zafizeni. Pouze horizontélni
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matracové stehy na koliccich by mély zachytavat latku, a to vyhradné
na vnitfni strané kolick( (obrazek 6). V téchto oblastech je pfidano vétsi
mnozstvi latky umoZnuijici prichod jehly, provadéjte vSak pouze velice
povrchové vpichy.

Obrazek 7. NaloZeni stehii na kolicky

Po uloZeni vSech tfi stehd na koliécich posurite zafizeni pod nativni
chlopen a protnéte Sici material spojujici zafizeni k drzaku. Jemné odpojte
zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 od drzaku — primarné
sesouvejte zafizeni z drz&ku tlakem na opacnych koncich hlavni a vedlejsi
osy drzaku. AZ po vysunuti zafizeni z drzaku mizete drzak vytahnout
zpod chlopné.

Stehy v sinovych ¢astech

Kolem kazdého cipového segmentu zafizeni nalozte dva smyckové stehy,
sméfuijte je nahoru pfes prstenec, opét s hlubokym zavedenim do aorty, a
vyvedte je nad chlopni do jemné zétky (obrazky 8 a 9).

Osetieni stehli

Po nalozeni vSech deviti stehl je tfeba kazdy z nich pevné utahnout
pres zatku do 8 uzll. Ujistéte se, Ze jsou kolicky cipl 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 cipd. Poslednim krokem nakladani stehli na prstenec je
zavedeni jedné nebo obou jehel utaZzeného anularniho stehu smérem
dolli pres stied lateralni strany zatky a opétovné utaZeni Siciho materialu
k zatce dalSimi 6 uzly. Diky tomuto manévru budou konecky Siciho
materialu nasmérované dolli smérem od cipl. Obrazek 10 znazorfiuje
postup spravného odetfeni koneckd Siciho materialu.

Obrdzek 8. llustrace smyckovych stehti na cipové cdsti
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Obrdzek 9. Prisiti cipovych casti se zafizenim leZicim pod cipy chlopné

//%7% —

Panel A: Horizontalni matracové stehy drzici zafizeni pevné pod
prstencem vystupuji nad prstencem a jsou podporované jemnymi
polyesterovymi zatkami. Stehy jsou pevné utazeny 8 uzly pfes zatky
(Sipky). Tyto stehové linie vyznamné zmenSuji velikost prstence a z
toho diivodu mizZou byt vystavené znaénému tahu. Pfi vytvareni 8 uzll
postupuite tudiz velice peclivé, aby se neuvolnily.

Panel B: Kazdy steh je veden smérem dol0 pfes lateralni zatku (Sipka)
a opét utazen 6 uzly. Tento krok umistuje konec¢ny uzel a konecky Siciho
materilu lateralné a pod zatku.

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

Obrazek 10. Osetieni anuldrnich steht

B Jehlazavedena pres laterélni

. zatku

Cip

~ Steh utaZeny
8 uzly

Prstenec

%y

Opétovné utazeny a

Koneck Siciho materialu a uzl
zkraceny steh y y

' E zakryté pod zatkami

%/@@'

The

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

Na konci implantace zafizeni musi chirurg vSechny anulami stehy
peclivé zkontrolovat. Pokud bude mit jakékoli pochyby tykajici se polohy
daného koneéku Siciho materialu, je nutné sérii uzli 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 mize byt pfitomny
vyrazny prolaps cipu. Prolaps cipu miize byt korigovan plikacnimi stehy
na volném okraji cipu. Pokud jsou pfitomny, je tfeba strukturalni defekty
cipli korigovat perikardialni rekonstrukci nebo jinymi metodami dle
Skoleni a preferenci chirurga. Cilem je doséhnout stejné délky vSech tfi
cipli 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 dokonéeni implantace zafizeni a rekonstrukce cipu je tfeba cipy
zkontrolovat a ujistit se, Ze cipy lezi vertikalné s dobrou efektivni vySkou
a povrchem kontakt(i. Cipy by se mély setkavat ve stfedové ¢are bez
znamek centralnich mezer nebo prolapsu cipl. Nakonec by mély byt
cipy dosiroka otevieny, aby se vytvofil dostateCny otvor.

Efektivni vySku a geometrickou vySku Ize vyhodnotit pomoci méfici
koule dodavané jako soucast soupravy nastroji HAART 301 (obrazek
11). Méfici koule ma na svém povrchu laserem vyznacené dvé rlizné
vertikalni Skaly. Jedna $kala 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 dolG do komplexu cipl
a sinu bude po Uspésné rekonstrukci volny okraj cipu leZet na drovni
rovniku méfici koule. Pomoci druhé Skaly Ize v pfipadé potfeby vyhodnotit
geometrické délky cipu, postup slouzi k dal§imu vyhodnoceni velikosti a
symetrie cipu po celkové rekonstrukci chlopné.

11.4. Sterilizace

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 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.

Obrdzek 11. Diagram geometrické a efektivni vysky cipu

Delka cipu / Efektivni vyska
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Obrazek 12. Skala k méteni geometrické vysky (vievo) a $kéla k méfeni
efektivni vysky (vpravo)

Odmitnuti zaruk

| kdyZ bylo zafizeni k aortélni anuloplastice HAART 300 a souprava
nastroji HAART 301, v dal$im textu oznacované jako ,produkt®, vyrobené
za peclivé kontrolovanych podminek, spole¢nost Corcym nemlize
ovlivnit podminky, za kterych bude produkt pouzit. Spole¢nost Corcym
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 ucel. Spole¢nost
Corcym neponese vici Zadné osobé ¢i subjektu odpovédnost za jakékoli
zdravotni naklady ¢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
spolecnost 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 zakon(.
Pokud je jakakoli ¢ast nebo podminky tohoto Odmitnuti zaruk nebo
Omezeni zodpovédnosti povazovana jakymkoli soudem v kompetentni
jurisdikci za nezékonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi
zékony, 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 neobsahovaly 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 prihlasek
probihaji pfislusné fizeni.
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2. Tilsigtet anvendelse

HAART 300 aortisk annuloplastikanordning er beregnet til at korrigere
annuleer udvidelse og/eller bibeholde annuleer geometri i aortaklappen
hos voksne patienter, som skal opereres for trefliget aortaklap.

3. Indikationer for brug

HAART 300 aortisk annuloplastikanordning er indiceret til voksne patienter,
der skal opereres for trefliget aortaklap som felge af aortainsufficiens eller
samtidig med reparation af en aortaaneurisme.

4. Beskrivelse af annuloplastikanordning

4.1. Oversigt

HAART 300 aortisk annuloplastikanordning (figur 1) 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 trefliget aortaklap. Anordningen bestar af en ramme
af titanium, som er fremstillet af titanium 6AI-4V til medicinsk brug, som
er deekket med polyestermateriale til medicinsk brug, der er fastgjort pa
rammen med sutur.

4.2. Teknologiske kendetegn

HAART 300 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 300 aortisk annuloplastikanordning er udviklet ved hjeelp af

matematiske analyser af computertomografi-angiogrammer (CT) af
et normalt legeme og har 2:3 elliptisk basisgeometri og 3 aekvidistante
10° udspilede subkommissurale punkter. Annuloplastikanordningen
bestar af en ramme af titanium, som er fremstillet af titanium BAL-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, ARFO01,
er fremstillet til brug i forbindelse med annuloplastikringe. HAART 300
aortisk annuloplastikanordning fremstilles i 4 starrelser fra 19 til 25 mm
i trin pd 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 sub-kommissurale punkter til hjerteklappens
annulus. De indre aspekter af Anordningspunkter har 2 lag polyesterstof
for at lette suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompresserme maler 7mm gange 3mm og er fremstillet af det
samme ARF001-materiale som det, der bruges til at deekke anordningen.
Kompresserne 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 ogsé som
HAART polyesterkompresser 6-styks-pakning.

Holder
HAART 300 aortisk annuloplastikanordning leveres med en holder,
som kan fastgeres p& handtaget, sa anordningen kan anbringes under
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indgrebet (figur 2). Holderen er fremstillet af polyfenylensulfon og er
fastgjort pa 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.

4.3. Tilbehor

HAART 301-instrumentsaettet (figur 3) bestar af to (2) handtag, fire (4)
starrelsesmélere og en malekugle. Handtagene er fremstillet af rustfrit
stal (ASTM A276), og sterrelsesmalerne og malekuglen er fremstillet af
polyfenylensulfon.

Handtaget kan fores ind i storrelsesmalerne og malekuglen. Handtaget
kan ogsa 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 enskede méde til operationsstuen.

Advarsel: Storrelsesmalerne, malekuglen og handtaget er beregnet til at
blive brugt flere gange. De skal dog kontrolleres inden hver enkelt brug, s&
eventuelle skader opdages. En rengarings- og dampsteriliseringsproces
er godkendt til disse genanvendelige instrumenter, som er beregnet til
brug pa hospitalet. Inden hver enkelt brug skal sterrelsesmalerne og
kuglemaleren inspiceres grundigt for revner i polymermaterialerne, tegn
pa svaekkelse eller utydelige markeringer. Handtaget ber inspiceres
for synlige revner eller tegn pa svaekkelse inden hver enkelt brug og
efter foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke
fungerer korrekt og kan forvolde skader p& patienten. Der findes naermere
oplysninger om instrumenter i [FUen til HAART 301-instrumentseettet.

Figur 1. HAART 300 aortisk
annuloplastikanordning pa holder

Figur 2. HAART 300 aortisk
annuloplastikanordning og holder
fastgjort pa handtag

(F
o o o o O o o O O O

Figur 3. HAART 301-instrumentsaet
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4.4. Storrelsesskala

Hos patienter med kronisk sveekkede aortaklapper eller aortiske
rodaneurismer forvreenges aortaklappens tredimensionelle anatomi
typisk som felge af udvidelsen af aortaklappens annulus. Derfor
kan direkte malinger af annulusdiameteren ikke bruges til at veelge
den starrelse til HAART 300 aortiske annuloplastikanordning, som
er ngdvendig for at fa fligen til at tilpasse sig. HAART 300 aortisk
annuloplastikanordning er udviklet ved hjeelp af matematiske analyser af
computertomografi-angiogrammer (CT) af et normalt legeme og har 2,3
elliptisk basisgeometri og 3 eekvidistante 10° udspilede subkommissurale
punkter. Angiografisk CT-analyse og empiriske observationer
viser, at leengden pa fligens frie kant svarer til omtrent halvdelen af
omkredsen pa den elliptiske hjerteklapannulus i normale aortaklapper.
Sterrelsesskalaen for HAART 300 aortisk annuloplastikanordning
og den procedure, der bruges til at fastsla den korrekte storrelse pa
anordningen, er baseret pa falgende matematiske forhold.

L=%CogD=2L/r = LN5
L = indleegssedlens fri kantleengde

C = omkredsen af den elliptiske ventil annulus

D = diameteren af den sfeeriske starrelsesmaler
(svarer til anordningens starrelsesbetegnelse)

Leengden pa fligens frie kant fastslas ved hjeelp af de kugleformede
starrelsesmalere. En storrelsesmaler vaelges, saledes at leengden
pa fligens frie kant svarer til 180° af omkredsen pa kuglens midte.
Den pagaldende storrelsesmalers  diameter anbefales som
starrelsen p& den ngdvendige anordning. Den HAART 300 aortiske
annuloplastikanordning, som veelges med denne metode, vil have en
ellipseformet omkreds omkring foden, som svarer til det dobbelte af
leengden pa fligens frie kant.

Detaljerede procedurer til at fastsla den korrekte sterrelse pa HAART
300 aortisk annuloplastikanordning findes i afsnittet Brugsanvisning.

5. Kontraindikationer

¢ Anordningen er kontraindikeret for patienter med en porceleensaorta.

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

e Anordningen er kontraindikeret for patienter med steerkt forkalkede
hjerteklapper.

6. Advarsler

e HAART 300 aortisk annuloplastikanordning er kun beregnet til
engangsbrug. Anordningen mé ikke genanvendes. Foruden de
risici, der er ngevnt 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 medfore infektioner, alvorlige skader eller
patientdgdsfald.

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

e Undlad at deformere eller andre formen pé& annuloplastik-
anordningen.

e HAART 300 aortisk annuloplastikanordning er steriliseret
med gammastrdling og leveres steril i en dobbeltforseglet
beholder. Steriliseringen af anordningen har ingen godkendt
dampsteriliseringscyklus.
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Patienter med forestaende hjerteklapoperation, som efterfalgende
skal modtage tandleegebehandling eller andre kirurgiske indgreb,
skal behandles med forebyggende antibiotika af hensyn til risikoen for
systemisk bakterizemi og prostetisk endokardit.

Det er vigtigt at veelge den korrekte sterrelse p& annuloplastik-
anordningen, 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 medfare klapinsufficiens.
Starrelsen p4 HAART 300 aortisk annuloplastikanordning veelges
ved hjeelp af starrelsesmalerne og ud fra det, som anordningen skal
bruges til. Brug kun de HAART-starrelsesmélere, som falger med
HAART 301-instrumentsaettet, til at veelge den korrekte storrelse pa
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 rutinemeessigt 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 fligleesioner, herunder forkalkninger, fenestrationer,
perforationer, nodulzer  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
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 pa gulvet, beskidt eller beskadiget.

Brug ikke HAART 300 aortisk annuloplastikanordning, hvis
forseglingen er beskadiget, adelagt eller mangler.

o Anordninger skal bortskaffes som farligt affald.
o For at undga skader pa materialet, der deekker anordningen, ma der

ikke benyttes suturnale med skarpe kanter under implanteringen.
Implanteringssuturerne skal placeres dybt, for at HAART-anordningen
anbringes mindst 2mm 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 annulusvaey, og
for at modvirke den spaending, der er forbundet med reduktion af
annulus.

Suturerne skal treekkes stramt og bindes teet, 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, sa fligen ikke beskadiges af lange suturender.
Suturenderne ber ogsa klippes i meget korte lzengder.

Hold ngje opsyn med patientens antikoaguleringsstatus ved
benyttelse af antikoaguleringsterapi efter operationen. Kirurger,
som benytter HAART 300 aortisk annuloplastikanordning, ber veere
ajourfart med antikoaguleringsprocedurer.
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8. Sikkerhed i forbindelse med magnetisk resonans
(MR)

MR-betinget

Ikke-kliniske prover har vist, at HAART 300 aortisk annuloplastik-
anordning er MR-betinget. En patient med denne anordning kan frit
MR-scannes under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt p& 1,5T og 3T

o Maksimal rumlig feltgradient p& 4.000 G/cm (40 T/m)

e Maksimal, rapporteret, gennemsnitlig, specifik absorbtionsrate
rapporteret af MR-systemet for hele legemet (SAR) pa 4,0 W/kg
(ferste niveau kontrolleret driftstilstand) pa 3T

Under de ovenfor neevnte scanningsforhold forventes HAART 300
aortisk annuloplastikanordning at danne en maksimal temperatur-
stigning 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.

Ved ikke-kliniske test var den billedartefakt, som anordningen
fordrsagede, cirka 10 mm fra HAART 300 aortisk annuloplastik-
anordning, da billedet blev behandlet med en gradient ekkopulssekvens
og et 3T-MRI-system.

9. Potentielle uonskede handelser

Hver enkelt potentiel patient ber underrettes om fordele og risici ved
hjerteklapoperation og annuloplastikoperation fgr indgrebet. Alvorlige
komplikationer, herunder dedsfald, kan forekomme ved enhver type
hjerteoperation, herunder implanteringen af HAART 300 aortisk
annuloplastikanordning. Disse potentielle komplikationer omfatter
komplikationer i forbindelse med hjerteoperationer generelt og brugen
af generel anastesi. De potentielle komplikationer i forbindelse med
HAART 300 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 Skade pa fligen

Allergiske reaktioner Obstruktion i venstre ventrikuleere
udlgbsgang

Angina Myokardieinfarkt

Aortisk insufficiens Neurologiske haendelser
(herunder TIA, slagtilfeelde og
psykomotorisk deficit)

Arytmi Smerter (patienten faler ubehag)

Atrioventrikulaert blok Perikardial effusion

Dgdsfald Permanent pacemaker

Fiernelse af anordningen Pleural effusion

Revner p& anordningen Psykologiske problemer

Hvis anordningen vandrer eller Renal insufficiens / svigt

placeres forkert, sa der kreeves

handling

Endocarditis Reoperation

Forlaenget operationstid eller Sygdomme i

afbrydelse af indgreb andedreetssygstemet
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Feber Fremfald af ringen
Mavetarmsygdomme Stenose
Hjertesvigt Suturskade i kranspulsarene
Heematom Synkope
Haemolyse eller haemolytisk Trombose eller tromboseemboli
anami
Heemoragi Toksisk reaktion
Hypertension Sarhelingsproblemer
Infektion — lokal, bakterieemi,
sepsis

10. Levering

10.1. Emballering

HAART 300 aortisk annuloplastikanordning fas i sterrelser pa
19, 21, 23 og 25 mm. Hver enkelt emballage med HAART 300
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 gore
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 mé ikke anbringes i det sterile omrade.

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
regelmeessige intervaller for at sikre, at produktet bliver brugt fer 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

Starrelsen pad HAART 300 aortisk annuloplastikanordning ber veelges
ud fra leengden af de frie kanter pa hjerteklappernes flige. Leengden
pé Iden frie kant beregnes ved hjeelp af de storrelsesmalere, der folger
med HAART 301-instrumentsasttet. Starrelserne er i diametre pa 19, 21,
23 0g 25 mm, s& de svarer til de fire starrelser pa HAART 300 aortisk
annuloplastikanordning. Den angivne anordningsstarrelse henviser il
diameteren pa en cirkel med en omkreds, der svarer til den elliptiske
ring.

Det er vigtigt at veelge den korrekte storrelse p& annuloplastik-
anordningen, hvis operationen af hjerteklappen skal lykkes. Den
korrekte storrelse pa HAART 300 aortisk annuloplastikanordning
veelges ved at fastgare hver enkelt storrelsesmaler p& handtaget og
anbringe den bag hjerteklappens flig, saledes at lzengden pa fligens frie
kant mellem kommissurale indsaettelser 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 il
leengden pa fligens frie kant fra den ene kommissur til den anden (figur
4). Hvis leengden pa fligens frie kant er mellem to sterrelser, skal du
veelge den mindste af de to sterrelsesvalg-muligheder. Starrelsestallet
pa den tilsvarende sterrelsesmaler viser den korrekte storrelse il
anordningen ud fra den malte flig.
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Figur 4. Korrekt storrelsesmaéling af lsengden pa fligens frie kant ved
hjeelp af storrelsesmaleren

¥

Alletrelaengderpafligensfriekantberkontrolleres medstarrelsesmalerne,
for du veelger starrelsen pa HAART 300 aortisk annuloplastikanordning.
Hvis storrelsen pa fligene afviger med én sterrelse, skal den mindre
anordningssterrelse veelges. Hvis starrelsen pa fligene afviger med
mere end én starrelse, bar der veelges en midlertidig storrelse eller mere
avancerede teknikker, f.eks. en ny flig.

11.2. Anvisninger til handtering og klargering

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

Holderen ber fastgeres til handtaget i HAART 301-instrumentseettet, s&
anordningen kan fiernes fra emballagen og anbringes i aortaroden. For
at gore det lettere at veelge retning er forsiden af holderen markeret i tre
segmenter (figur 5). Segmentet, som er markeret med "R”, bar vende
mod den hgjre koronare cusp. Segmentet, som er markeret med "L,
bar vende mod den venstre koronare cusp, og N-segmentet bar vende
mod den non-koronare cusp. Punktet mellem N- og L-segmenterne ber
anbringes i aortaen ved siden af mitralklappen.

Figur 5. HAART 300
aortisk annuloplastik-
anordning pa holder

11.3. Implantering af anordningen

Punktsuturer

Anbringelsen pabegyndes ved at suturere alle tre punkter pa
anordningen til de tre subkommissurale omrader ved hjeelp af "Cabrol-
lignende” konfigurationer med dybe stik i aortaens veeg, hvor der
benyttes horisontale 4-0 eller 3-0 impraegnerede flettede polyester-
madrassuturer, som holdes oppe af kompresser over annulus (figur 6).
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Figur 6. Suturteknik til HAART 300 aortisk annuloplastikanordning

Punktsuturerne anbringes med HAART 300 aortisk annuloplastik-
anordning pa holderen over klappen (figur 7). Punktet pa den bageste
mindre aksediameter ber forst sutureres til det subkommissurale
omrade pa den venstre-/non-koronare kommissur ved siden af midten
pa den bageste mitralflig, fer en af de to gvrige punkter sutureres pa
plads. Punktsuturerne skal anleegges, sa spidsen af anordningens
punkt placeres mindst 2 mm under det gverste af det subkommissurale
omrade.r

Figur 7. Anleeggelse af punktsuturer

HAART 300 aortisk annuloplastikanordning er daekket med
polyestermateriale, hvilket fremskynder 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 p& indersiden af punkterne (figur 6). Der er
tilfgjet ekstra materiale i disse omr&der, sa nalen kan passere, men det
er kun ngdvendigt med meget overfladiske stik.

Nar alle tre postsuturer er placeret, anbringes anordningen under den
normale klap, og suturen, som forbinder anordningen med holderen,
skeeres over. HAART 300 aortisk annuloplastikanordning skal fiernes
forsigtigt fra holderen, fortrinsvis ved at skubbe anordningen veek fra
holderen i de modsatte ender af holderens store og lille akse. Forst
nér anordningen er skubbet veek fra holderen, skal holderen fiernes fra
undersiden af klappen.

Sinussektionssuturer

To slgjfesuturer anbringes omkring hvert enkelt fligsegment pa
anordningen og op gennem annulus. Stik dybt i aortaen og ud lige over
hjerteklappen til sma kompresser (figur 8 og 9).
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Figur 8. lllustration af slajfesuturer pa fligomrade

Figur 9. Suturering af fligomraderne med anordningen under
hjerteklapfligene

(St

Handtering af sutur
Nar alle ni suturer er anbragt, skal hver enkelt sutur fastgeres solidt over

kompressen med otte knuder for at sikre, at fligpunkterne anbringes
bagest i de subkommissurale omrdder, og at materialet p& anordningen
anbringes under fligvaevet. Knuderne skal strammes godt, sa 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 néle fra den fastgjorte ringformede sutur feres ned gennem
midten af kompressens tveergdende del, og suturen skal igen bindes fast
til kompressen med endnu seks knuder. Denne mangvre farer suturens
ender ned langs fligene og veek fra dem. Figur 10 viser proceduren for
korrekt handtering af suturenderne.

Ved afslutningen af proceduren til implantation af anordningen ber alle
annulussuturer kontrolleres omhyggeligt af kirurgen, og hvis der er tviv
om en given suturendes position, ber toppen af knuden igen sutureres
ned og veek fra fligen med en lille 6-0 polypropylensutur.
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Figur 10. Handtering af annulussuturer

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
annulusstorrelsen markant, og
derfor kan der opsta betydelig
speaending. Derfor ber der for
en sikkerheds skyld bindes otte
solide knuder, som ikke kan
losnes.

Flig

Sutur bundet med
otte knuder

Annulu

Panel B: Hver enkelt sutur fgres
ned gennem den tvaergéende
kompres (pil) og bindes igen
med seks knuder. | dette trin
anbringes den endelige knude
og suturenderne tveergaende og
under kompressen.

B Nal, der er fort gennem en
tvaergaende kompres

8| [~

Panel C: Suturenderne klippes
i meget kort lengde under

Sutur, der er bundet .
kompresserne (pil).

igen og klippet i kort
lengde

4
N

Suturender og knuder er dakket
af kompresser

%%/@ @@B

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. Hvis der forekommer fejl i fligstrukturen, kan de ligeledes
udbedres ved hjeelp af perikardial rekonstruktion eller andre metoder
i overensstemmelse med kirurgens uddannelse og preeferencer. Malet
er, at alle tre flige skal have samme leengde og samme effektive hgjde
pa > 8 mm.

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

Nar implantering af anordningen og fligrekonstruktion, ber hjerteklappen
kontrolleres for at sikre, at fligene er vertikale og tilpasset med en god,
effektiv hgjde og overflade. Fligene ber mades pa midten uden tegn pa

Figur 11. Diagram over geometrisk hojde for flig effektiv hajd

w% Effektiv hgjde

Figur 12. Geometrisk hojdeskala (venstre) og skala for effektiv hajde
(hojde

centrale mellemrum eller fligprolaps. Endelig ber fligene abnes helt op
for at sikre, at &bningen har en god starrelse.

Den effektive hgjde og geometriske hgjde kan vurderes ved hjeelp af
malekuglen, som falger med i HAART 301-instrumentsaettet (figur 11).
Malekuglen har to forskellige vertikale skalaer, som er afmeerket med
laser p& overfladen. Den ene skala starter pa kuglens toppunkt og skal
bruges til at fastsla hjerteklapfligens vertikale effektive hgjde fra foden af
fligen til den frie kants margen (figur 12). En vellykket operation kraever,
at fligens effektive hgjde er mellem 8 og 10 mm.

Nar malekuglen presses forsigtigt ned i fligens sinuskompleks, vil
operationen veere vellykket, hvis fligens frie kant er pa samme niveau som
malekuglens midte. Den anden skala kan bruges til at vurdere fligenes
geometriske leengder, ndr det behaves, sé fligenes starrelse og symmetri
kan evalueres yderligere efter den generelle hjerteklapoperation.

11.4. Sterilisering
HAART 300 aortisk annuloplastikanordning leveres steril p& holderen
og skal gensteriliseres. Beskadigede eller kontaminerede anordninger
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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 300 aortisk annuloplastikanordning og HAART
301-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 (bade udtrykkelige og
antydede) i forbindelse med produktet, herunder, men ikke begreenset
til, enhver antydet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formél. Corcym er ikke ansvarlig over for nogen person eller enhed for
eventuelle medicinske udgifter eller direkte, indirekte eller fglgende
skader som fglge 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 begreensninger, som er ngevnt 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 Ansvarsbegreensningen ikke betegnede den
bestemte del eller betingelse som veerende ugyldig.

Patenter

Patenter: USB8,163,011; 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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2. Beoogd gebruik

Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is bedoeld voor het
corrigeren van ringdilatatie en/of het handhaven van de ringgeometrie
van de aortaklep bij volwassen patiénten die een driepuntige
aortaklepreparatie moeten ondergaan.

3. Indicaties voor gebruik

Het HAART 300 aorta-annuloplastiekimplantaat is geindiceerd bij
volwassen patiénten die een driepuntige aortaklepreparatie voor aorta-
insufficiéntie moeten ondergaan of die tegelijkertijd een reparatie van
een aorta-aneurysma moeten ondergaan.

4. Beschrijving annuloplastiekimplantaat

4.1, Overzicht

Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat (afbeelding 1) 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 driepuntige aortaklepreparatie
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 300-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 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is ontwikkeld op basis
van wiskundige analyses van normale menselike CT-angiogrammen en
vertoont een 2:3 elliptische basisgeometrie en een drietal, 10 graden naar
buiten opengesperde subcommissuuruitsteeksels met dezelfde onderlinge
afstand. 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, ARF001, wordt vervaardigd voor toepassing bij
annuloplastiek-ringen. HAART 300-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 ARFO01

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 6 steriele tampons zijn ook
verkrijgbaar in de zesstuksverpakking van HAART polyester tampons.

35



Houder

Het HAART 300-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.

4.3. Accessoires

De HAART 301-instrumentset (afbeelding 3) bestaat uit twee (2) handgrepen,
vier (4) sjablonen en een meetbol. De handgrepen ziin 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 het
verwiideren van het implantaat uit de verpakking en het positioneren van
het implantaat tijdens de operatie te vergemakkeliken (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

Afbeelding 1. HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat op houder

Afbeelding 2. HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat en houder
vastgemaakt op handgreep

o o o o O o o o o o

Afbeelding 3. HAART 301-instrumentset
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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 301-Instrument Set IFU.

4.4, Grootte-aanduidingen

Bij patiénten met chronische insufficiéntie van de aortaklep of aneurysma
van de aortawortel is de driedimensionale anatomie van de aortaklep
doorgaans vervormd ten gevolge van dilatatie van de aortaklepring.
Daarom kunnen er geen rechtstreekse metingen van de annulaire
diameter worden gedaan om de grootte te bepalen van het HAART
300-aorta-annuloplastiekimplantaat dat nodig is om voor bladcoaptatie
te zorgen. Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is ontwikkeld
op basis van wiskundige analyses van normale menselike CT
angiogrammen en vertoont een 2:3 elliptische basisgeometrie en een
drietal, 10 graden naar buiten opengesperde subcommissuuruitsteeksels
met dezelfde onderlinge afstand. Op basis van CT-angiografische
analyse en empirische waarnemingen bedraagt de bladlengte zonder
rand bij normale aortakleppen ongeveer de helft van de omtrek van
de elliptische klepring. De grootte-aanduidingen voor het HAART
300-aorta-annuloplastiekimplantaat en de procedure die wordt gebruikt
voor het bepalen van de juiste implantaatgrootte zijn gebaseerd op de
volgende wiskundige verhoudingen.

L="%»CenD=2L/7 = LN,5
L = bladlengte zonder rand
C = de omtrek van de elliptische klepring

D = diameter van de bolvormige sjabloon (correspondeert met de
grootte-aanduiding van het implantaat)

De lengte van het blad zonder rand wordt bepaald met behulp van de
bolvormige sjablonen. Een sjabloon wordt zodanig gekozen dat de
lengte van het blad zonder rand ongeveer overeenkomt met 180 graden
van de omtrek van de bol ter hoogte van de equator. De diameter van die
sjabloon wordt aanbevolen als de grootte van het benodigde implantaat.
Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat dat via deze methode
wordt gekozen, heeft aan de basis een elliptische omtrek die gelijk is
aan tweemaal de lengte van het blad zonder rand.

Gedetailleerde procedures voor het bepalen van de juiste grootte van
het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat vindt u in het gedeelte
‘Instructies voor gebruik'.

5. Contra-indicaties

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

e 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

o Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Het implantaat mag niet worden hergebruikt.
Naast de risico’s die worden vermeld onder ‘Mogelijke complicaties’
kan hergebruik leiden tot procedurele complicaties, waaronder schade
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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.

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

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

o Het HAART 300-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.

o 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 300-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 301-instrumentset. Gebruik de houder niet voor het bepalen
van de grootte.

7. Voorzorgsmaatregelen

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

o 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.
e Complexe Kkleplaesies, waaronder verkalkingen, openingen,
perforaties, knobbelvormige littekens en terugtrekking, en

weefselon-volkomenheden waarvoor herstelmateriaal nodig is, kunnen
een risicofactor zijn tijdens een reparatie.

e Gebruik het instrument niet na de vervaldatum die op het etiket staat
vermeld.

e 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.

e Gebruik het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat niet als de
verklikkerverzegeling beschadigd, verbroken of verdwenen is.

o Gebruikte implantaten moeten worden afgevoerd als biologisch
gevaarlijk afval.

e 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 2mm onder de aortavertakking van het blad en
de toppen van de subcommissuurdriehoeken te plaatsen om contact
tussen de bladen en het implantaat te voorkomen.
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e 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.

e 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 uiteinden van 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 300-aorta-annuloplastiek-implantaat
gebruiken, moeten op de hoogte zijn van anticoagulatie-therapién.

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

MR-conformiteit

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat MR-conform is. Een patiént met dit implantaat
kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

o Statisch magnetischveldvan1,5Ten3T

o Maximale gradiént van het ruimtelijk veld 4000 G/cm (40 T/m)

o Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde specificke
absorptie voor het hele lichaam (SAR) van 4,0 W/kg (eerste niveau
gecontroleerde bedrijfsmodus) bij 3 T

In hierboven vermelde scanomstandigheden genereert het HAART
300-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.

Bij niet-klinische tests steekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt
door het implantaat ongeveer 10 mm uit buiten het HAART 300-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. Emstige complicaties, waaronder overlijden,
ziin mogelijk bij elke openhartoperatie waarbij het HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat wordt ingebracht. Tot deze mogelijke
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 300-aorta-annuloplastiekimplantaat en de inbrengprocedure
worden vermeld in tabel 1.
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Tabel 1. Mogelijke complicaties die verband houden met het implantaat

¢.q. de procedure

Abrasie van de natuurlijke klep

Bladschade

Allergische reactie

Obstructie van het linker
ventriculaire uitgangstraject

Angina

Hartinfarct

Aorta-insufficiéntie

Neurologische gebeurtenissen
(waaronder TIA, beroerte en
psychomotorisch tekort)

Aritmie

Pijn (ongemak voor de patiént)

Atrioventriculaire blokkering

Pericardiale effusie

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

Hematoom

Collaps

Hemolyse of hemolytische
anemie

Trombose of trombo-embolie

Bloedingen

Toxische reactie

Hypertensie

Problemen bij wondgenezing

Infectie — plaatselijk, bacteriémie,
sepsis

10. Levering
10.1. Verpakking

Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is verkrijgbaar in de
grootten 19, 21, 23 en 25 mm. Elke doos met een HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat bevat tampons en één annuloplastiek-
implantaat, bestaande uit hetimplantaat 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
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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 300-aorta-annuloplastiekimplantaat
moet worden gekozen op basis van de lengte van het klepblad
zonder rand. De lengte van het blad zonder rand wordt bepaald met
behulp van de sjablonen die bij de HAART 301-instrumentset worden
geleverd. Sjablonen worden geleverd in diameters van 19, 21, 23 en
25 mm, die overeenkomen met de vier grootten HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaten. De vermelde implantaatgrootte verwijst naar
de diameter van een cirkel met een equivalente omtrek ten opzichte van
de elliptische ring.

De juiste groottebepaling van het annuloplastiekimplantaat is een
belangrijke voorwaarde voor een succesvolle klepreparatie. De juiste
grootte van het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt
gekozen door elke afzonderlijke sjabloon op de handgreep te draaien en
zodanig achter het 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.

Alle drie lengtes van het blad zonder rand moeten worden vergeleken

Afbeelding 4. Juiste groottebepaling van lengte blad zonder rand met
behulp van sjabloon

¥

met de sjablonen voordat de uiteindelijke grootte voor het HAART
300-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt gekozen. Indien de
bladgrootten één maat verschillen, moet de kleinere implantaatgrootte
worden gekozen. Indien de bladgrootten meer dan één maat
verschillen, kan een tussengrootte worden gekozen of kan een meer
geavanceerde techniek de voorkeur hebben, zoals het vervangen van
het blad.

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
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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
301-instrumentset bevindt, zodat het implantaat gemakkelijker uit de
verpakking kan worden verwijderd en in de aortawortel kan worden
ingebracht. Om de oriéntatie te vergemakkelijken, is de voorzijde van
de houder onderverdeeld in drie gemarkeerde segmenten (afbeelding
5). Het met R gemarkeerde segment moet naar de rechter coronaire
cusp wijzen. Het met L gemarkeerde segment moet naar de linker
coronaire cusp wijzen en het met N gemarkeerde segment moet
naar de niet-coronaire cusp wijzen. Het uitsteeksel tussen de N- en
L-segmenten moet in de aorta naast de mitralisklep worden geplaatst.r

Afbeelding 5. HAART
300-aorta-annuloplastiek-
implantaat op houder

11.3. Uitsteekselhechtdraden van implantaat

Hechtdraad voor de uitsteeksels

Het inbrengen begint door alle drie uitsteeksels van het implantaat
vast te maken aan de drie 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 en gevlochten horizontale matrashechtdraden van polyester
die boven de ring worden ondersteund door tampons (afbeelding 6).

De uitsteekselhechtdraden worden geplaatst met het HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat op de houder boven de klep (afbeelding 7).
Het uitsteeksel op de posterior minor-asdiameter moet eerst aan de

Afbeelding 6. Hechttechniek voor de uitsteeksels van het HAART
300-aorta-annuloplastiekimplantaat

subcommissuurruimte van de linker/niet-coronaire commissuur worden
gehecht (naast het midden van het anterieure mitralisblad) voordat
een van de beide andere uitsteeksels op zijn plaats wordt gehecht.
De uitsteekselhechtdraden moeten zodanig worden geplaatst dat het
uiteinde van het implantaatuitsteeksel zich ten minste 2 mm onder de
bovenzijde van de subcommissuurruimte bevindt.
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Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat is bedekt met
polyester materiaal, dat endothelialisatie bevordert. Horizontale
matras-uitsteekselhechtdraad wordt primair gebruikt om het implantaat
correct te positioneren voordat aanvullende lushechtdraden rondom

Afbeelding 7. Plaatsen van de uitsteekselhechtdraden

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 6).
Extra materiaal is aangebracht in deze gebieden om het passeren van
de naald te faciliteren, maar er zijn slechts zeer oppervlakkige beten
vereist.

Nadat alle drie 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 300-aorta-annuloplastiekimplantaat moet voorzichtig van de
houder worden genomen door het implantaat van de houder te duwen
aan weerszijden van de grote en kleine as van de houder. De houder
mag pas van onder de klep worden verwijderd nadat het implantaat van
de houder is gedrukt.

Hechtdraden sinusgedeelte
Twee lushechtdraden worden rondom elk bladsegment van het
implantaat en omhoog door de ring heen geplaatst, waarbij diepe beten
in de aorta worden gemaakt. Ze komen tevoorschijn boven de klep op
fijne tampons (afbeelding 8 en 9).

Omgang met hechtdraad
Nadat alle negen hechtdraden zijn aangebracht, wordt elke hechtdraad
met acht knopen stevig over de tampon vastgemaakt, waarbij

Afbeelding 8. lllustratie van lushechtdraden bladgedeelte
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Afbeelding 9. Hechten van de bladgedeelten met het implantaat onder
de klepbladen

ervoor moet worden gezorgd dat de bladuitsteeksels terug in de
subcommissuurgebieden worden gedrukt en het materiaal van het
implantaat onder de bladweefsels blijft. De knopen moeten stevig
worden aangetrokken om te voorkomen dat de hechtdraden losraken.

Lange, ringvormige uiteinden hechtdraad in de coronaire sinus kunnen
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

Afbeelding 10. Omgang met annulaire hechtdraad

B Naald door laterale tampon
gestoken

Blad

Hechtdraad

vastgemaakt met
acht knopen

(£

Annulu

éy

Hechtdraad weer
vastgemaakt en
afgeknipt

Hechtdraaduiteinden en
knopen verborgen
achter tampons

@%/@ @@

ke
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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, zodat ze
niet los kunnen raken.

Paneel B: elke hechtdraad wordt naar beneden door de laterale 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
onduidelijkheden zijn over de positie van eenbepaald 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 hetinbrengen 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.
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 alle drie de 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
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

Na het voltooien van de implantatie en reconstructie van het blad moeten
de bladen worden geinspecteerd om te waarborgen dat de bladen
verticaal zijn met een goede effectieve hoogte en coaptatieopperviak. 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 301-instrumentset (afbeelding
11). De meetbol is voorzien van twee verschillende verticale schalen
die met een laser 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). Voor een succesvolle
reparatie moet de effectieve hoogte van het blad ongeveer 8 tot 10 mm
bedragen.
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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.

Afbeelding 11. Schema van geometrische en effectieve hoogte van

blad
\ Effektiv hgjde
Bladlengte/

Afbeelding 12. Geometrische hoogte schaal (links) en effectieve hoogte
schaal (rechts)

11.4. Sterilisatie

Het HAART 300-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.

Vrijwaring van garantieverplichtingen

Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat en de HAART
301-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 is 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.
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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 merkinnadissa kaytetyt symbolit

u Valmistaja

‘4,

| Séilytettava kuivassa Erékoodi Luettelonumero
Valtuutettu edustaja Euroopassa

I:Iﬂ Katso kayttbohjetta

® Ei saa kayttaa uudelleen Ei saa steriloida uudelleen

Ehdollisesti turvallinen

c € Tuote tayttaa laakintalaitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY vaatimukset

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus on
vaurioitunut.

g Viimeinen kayttopaiva
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2. Kayttotarkoitus

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu annulus-
dilataation korjaamiseen ja/tai aorttaldpadn annuluksen tukemiseen
aikuisilla potilailla kolmipurjeisen aorttaldpén korjauksen yhteydessa.

3. Kayttoaiheet

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu aikuisille potilaille,
joille tehd&én kolmipurjeisen aorttaldpan korjaus aortan vajaatoiminnan
vuoksi tai aortan aneurysman korjauksen yhteydessé.

4. Annuloplastiarenkaan kuvaus

4.1, Esittely
HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas (kuva 1) on kolmiulotteinen
annuloplastiarengas, joka on suunniteltu  annulus-dilataation

korjaamiseen ja/tai aorttaldpan annuluksen tukemiseen aikuisilla
potilailla kolmipurjeisen aorttaldpén korjauksen yhteydessé. Renkaassa
on laakinnélliseen kéyttddn hyvéksytystd 6AL-4V-titaanista koneistettu
runko, joka on peitetty ompelein kiinnitetylla 1&8kinnalliseen kayttéén
hyvéksytylla polyesterilla.

4.2. Tekniset ominaisuudet

HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaassa on kolme osaa:
implantoitava annuloplastiarengas, polyesterivanutyynyt ja renkaan
pidike, joka poistetaan toimenpiteen aikana. Kukin osa kuvataan lyhyesti
seuraavassa.

Annuloplastiarengas

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on kehitetty analysoimalla
terveiden henkildiden TT-angiogrammeja matemaattisesti. Renkaan
perusmuoto on ellipsi suhteessa 2:3, ja siind on tasaisin vélimatkoin
3 subkommissuraalista 10° kulmassa ulospdin viistoa tukivartta.
Annuloplastiarenkaassa on l&akinnélliseen kéyttd6n hyvéksytysta
BAL-4V-titaanista koneistettu runko, joka on peitetty ompelein kiinnitetylla
laakinnalliseen kayttdon hyvaksytylla polyesterilld. Renkaan materiaalit
ja valmistusmenetelmdt on valittu nimenomaan implantoitavalle
ladkinnalliselle laitteelle  sopiviksi. ARF001-polyesterikangas on
valmistettu annuloplastiarenkaissa kéytettdvéksi. HAART 300 -aortta-
annuloplastiarenkaita valmistetaan 4 kokoa valilld 19-25 mm. Eri
kokojen valilld on 2 mm:n ero.

Renkaan titaanirunko on riittdvan jaykk& aorttaldpén I6ystyneen
annuluksen halkaisijan pienentdmiseen ja polyesterinen kangas-
materiaali edistdd endoteelikudoksen muodostusta seka helpottaa
subkommissuraalisten tukivarsien kiinnittdmistd ompelein suoraan
aorttaldpan annulukseen. Renkaan tukivarsien sisasivuissa 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 steriileind ja pakattuina renkaan pakkauksessa olevaan
erilliseen sisdpakkaukseen. Yksittaisia 6 steriilin vanutyynyn pakkauksia
on saatavana my6s HAART-polyesterivanutyynyjen 6-pakkauksessa.

Pidike
HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas toimitetaan pidikkeess, jonka
voi kiinnittdd jatkovarteen. Jatkovarsi helpottaa renkaan asettelua
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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.

4.3. Lisédvarusteet

HAART 301 -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 myos renkaan pidikkeeseen helpottamaan
renkaan poistamista pakkauksesta ja renkaan asettelua toimenpiteen
aikana (kuva 2). Jatkovarressa on kapeampi kohta, josta sita voi taivuttaa
sovituspallojen, mittapallon ja renkaan viemiseksi leikkauskohtaan
halutussa asennossa.

Varoitus: Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi on tarkoitettu kesto-
kéayttdisiksi, mutta tdmé& edellyttdd, ettd ne tarkastetaan ennen
jokaista kayttokertaa vaurioiden varalta. Naiden kestokéyttdisten
instrumenttien sairaalakéyttdén on olemassa validoitu puhdistus ja
hoyrysterilointiprosessi. Ennen jokaista kayttdkertaa sovituspallot ja

Kuva 1. HAART 300 -aortta-

an

/ )
Kuva 2. HAART 300 -aortta-

annuloplastiarengas ja pidike kiinnitettyind
jatkovarteen

Kuva 3. HAART 301 -instrumenttisarja

mittapallo on tarkastettava silm&maaréisesti polymeerimateriaalin
naarmujen, murtumien tai rakenteellisten heikkouksien seka
lukukelvottomien merkintdjen varalta. Jatkovarsi on tarkastettava
nékyvien murtumien tai rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta
ennen jokaista kayttokertaa sekd aina taivuttamisen jélkeen. Vaihda
kaikki instrumentit, joissa ilmenee edelld mainittuja vikoja, silld ne
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eivat valttdmatta toimi endd kunnolla ja voivat aiheuttaa vammoja
potilaalle. Lisatietoja instrumenteista on HAART 301 -instrumenttisarjan
kéyttdohjeessa.

4.4. Kokomerkinnéat

Kroonisesta aorttaldppéinsuffisienssista tai aortan tyven aneurys-
mista karsivilld potilailla aorttaldpan annulus-dilataatio aiheuttaa
tyypillisesti aorttaldpén kolmiulotteisen anatomian vaaristymista.
Taman vuoksi annuluksen mitattua halkaisijaa ei voi sellaisenaan
kéyttdd sen méaérittdmiseen, mink& kokoinen HAART 300 -aortta-
annuloplastiarengas [&pan purjeiden koaptaation palauttamiseen
vaaditaan. HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on kehitetty
analysoimalla terveiden henkildiden TT-angiogrammeja
matemaattisesti. Renkaan perusmuoto on ellipsi suhteessa 2:3, ja siind
on tasaisin valimatkoin 3 subkommissuraalista 10° kulmassa ulospéin
viistoa tukivartta. TT-angiografia-analyysin ja empiiristen havaintojen
perusteella normaaleissa aorttalépissa purjeen vapaan reunan pituus
on noin puolet lapén elliptisen annuluksen ympéarysmitasta. HAART 300
-aortta-annuloplastiarenkaiden kokomerkinnét ja renkaan oikean koon
mééritysmenetelmd perustuvat seuraaviin matemaattisiin suhteisiin.

L=%CjaD=2L/t = LN
L = l&pén purjeen vapaan reunan pituus
C = lapén elliptisen annuluksen ymparysmitta
D = sovituspallon halkaisija (vastaa renkaan kokomerkintad)

Purjeen vapaan reunan pituus maéritetddn sovituspallojen avulla.
Sovituspallo valitaan siten, ettd purjeen vapaan reunan pituus vastaa
suunnilleen 180°n osuutta pallon ymparysmitasta sen leveimméssa
kohdassa. Kyseisen sovituspallon halkaisija on tarvittavan
renkaan suosituskoko. Talld tavoin valitun HAART 300 -aortta-
annuloplastiarenkaan elliptinen ympérysmitta on renkaan alaosassa
kaksi kertaa I&pén purjeen vapaan reunan pituus.

Yksityiskohtaiset ohjeet HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan
oikean koon maarittdmiseen ovat kohdassa Kayttdon liittyvi ohjeita.

5. Vasta-aiheet

o Tuotteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on posliiniaortta.

o Tuotteen kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on kehittyva
bakteeriendokardiitti.

o Tuotteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on huomattavan
kalkkeutuneet lapat.

6. Varoitukset

e HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Ala kayta tuotetta uudelleen. Kohdassa Mahdolliset
komplikaatiot lueteltujen riskien lis&ksi uudelleenk&yttd voi aiheuttaa
toimenpiteen aikaisia ongelmia, kuten tuotteen vaurioituminen,
tuotteen  bioyhteensopivuuden  heikkeneminen ja  tuotteen
kontaminoituminen. Uudelleenk&yttd voi aiheuttaa infektion, vakavan
vamman tai potilaan kuoleman.

¢ Hoitavan 144karin on tehtdva p&atds annuloplastiarenkaan kaytdsta
yksilollisesti ja huomioiden renkaan kéytén riskit ja edut potilaalle
vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna.

o Annuloplastiarengasta ei saa vaantaa tai muotoilla uudelleen.

e HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on steriloitu gammasateilylla,
ja se toimitetaan steriilind kaksinkertaisesti pakatussa sdiliossa.
Mitddn hdyrysterilointimenetelmdd ei ole hyvéksytty tuotteen
sterilointiin.
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Lapan korjauksen jalkeen potilaiden on
hammashoidon ~ tai ~ muiden  kirurgisten
yhteydessa antibioottiprofylaksi — systeemisen
tekolappaendokardiitin riskin véhentédmiseksi.
Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on lapén korjauksen
onnistumisen kannalta erittdin tarkedd. Huomattavan alikokoisen
renkaan valitseminen voi aiheuttaa lapan stenoosia tai renkaan
irtautumisen. Ylikokoinen rengas voi aiheuttaa lappévuotoa. HAART
300 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan renkaan suunniteltua
kéyttétarkoitusta vastaavien sovituspallojen avulla. Kayta renkaan
koon valitsemiseen ainoastaan HAART 301 -instrumenttisarjaan
kuuluviaHAART-sovituspalloja. Al kéyté pidiketté koon valitsemiseen.

jatkossa  saatava
toimenpiteiden
bakteremian ja

7. Varotoimet

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

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

Monimutkaiset purjeen leesiot, kuten kalkkeumat, fenestraatiot,
perforaatiot, nodulaarinen arpeutuminen ja retraktio seka
kudosvajaus, joka vaatii paikkausmateriaaleja, voivat olla korjauksen
epéonnistumisen riskitekijoita.

Tuotetta ei saa kéyttda etikettiin painetun viimeisen kéyttdpaivan
jalkeen.

Tuotteen steriiliyden ja ehjyyden varmistamiseksi se on sdilytettava
pahvisessa ulkopakkauksessaan kunnes se on tuotava steriilille
alueelle. Tuotetta eisaakayttadd, mikélise on poistettu kaksinkertaisesta
pakkauksestaan ja pudonnut, likaantunut tai muuten vaurioitunut.
HAART 300 -aortta-annuloplastiarengasta ei saa kayttad, mikali
turvasinetti on vaurioitunut, sarkynyt tai irronnut.

o Kéytetyt tuotteet on havitettava tartuntavaarallisena jatteena.
o Jotta tuotteen kangaspaallys ei vaurioituisi, al4 kaytd tuotteen

kiinnittdmiseen ompeluneuloja, joissa on leikkaava karki.
Implantointiompeleet on asetettava syvélle, jotta HAART-laite
asettuu 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 vanutyynyj& kohdassa
Kayttodn littyvid ohjeita kuvatulla tavalla. Riittdvan montaa levedé
vaakasuuntaista patjaommelta on kaytettavd, jotta voidaan poistaa
tuotteen ja vierekkdisen annuluksen kudoksen vélisen raot ja jotta
voidaan huomioida annuluksen pienentdmisesta johtuva jannitys.
Ompeleet pitad kiristaa ja paattaa tiukasti niin, etté laite on tiukassa
kontaktissa vierekkdisen annuluksen kudoksen kanssa. Ompeleiden
paat on sidottava annuluksen vanutyynyjen lateraaliselle puolelle
kohdassa Kéyttdon liittyvid ohjeita kuvatulla tavalla, jotta ompeleiden
pitkt langanpéét eivét vaurioita 1&pén purjeita. Liséksi ompeleiden
péét on leikattava hyvin lyhyiksi.

Postoperatiivista  antikoagulanttinoitoa  kaytettdesséd  potilaan
antikoagulaatiotilaa on seurattava tarkoin. HAART 300 -aortta-
annuloplastiarengas kéyttavien kirurgien on tunnettava ajantasaiset
antikoagulaatiohoito ohjeet.
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8. Magneettikuvausturvallisuus

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on ei-kliinisissa tutkimuksissa
osoitettu ehdollisesti turvalliseksi magneettikuvauksessa. Potilas, jolle
on asennettu tdma tuote, voidaan turvallisesti kuvata seuraavat ehdot
tayttavalla magneettikuvausjarjestelmalla:

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

e Suurin spatiaalinen gradienttikentt& on 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

e Suurimmassa raportoidussa magneettikuvausjérjestelméssa koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4,0 W/kg
(ensimmaisen radiotaajuuskuumennustason valvottu kayttétila) 3,0
teslalla.

Edelld kuvatun kaltaisissa olosuhteissa kuvattuna HAART 300
-aortta-annuloplastiarengas aiheuttaa odotettavasti alle  3,0°C:n
[dmpétilannousun 15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen jalkeen.

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

Ei-kliinisissd  testeissd HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan
aiheuttama artefakti ulottui noin 10 mm renkaan ulkopuolelle k&ytettdessa
gradienttikaikusekvenssia ja 3,0 teslan magneettikuvausjérjestelméaa.

9. Mahdolliset haittatapahtumat

Jokaiselle potentiaaliselle potilaalle on kerrottava |&pén korjauksen
ja annuloplastian eduista ja riskeistd ennen toimenpidettd. Vakavat
komplikaatiot, kuolema mukaan lukien, ovat mahdollisia kaikissa
avosydanleikkauksissa, myés HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa. Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. avosydénkirurgiaan
yleisesti liittyvat komplikaatiot sek& yleisanestesian kayttoon liittyvat
komplikaatiot. HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaaseen ja sen
asennukseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1. Tuotteeseen tai toimenpiteeseen liittyvéat mahdolliset
komplikaatiot

Oman 1apé&n naarmuuntuminen
Allerginen reaktio

Lapén purjeiden vaurioituminen

Vasemman kammion
ulosvirtauskanavan ahtauma

Rintakipu
Aortan vajaatoiminta

Myokardiaalinen infarkti

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 virhe-
asento, joka edellyttad toimenpi-
teita

Munuaisten vajaatoiminta

Endokardiitti

Uusintaleikkaus

Leikkauksen pitkittyminen tai
keskeytyminen

Hengityselinten hairi6t

Kuume

Renkaan irtautuminen
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Ruuansulatuskanavan héiriét Stenoosi
Sydamen 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 300 -aortta-annuloplastiarenkaasta on saatavilla seuraavat koot:
19, 21, 23 ja 25 mm. Jokainen HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas
pakkaus sisaltdd vanutyynyt sekd yhden annuloplastiarenkaan, joka on
kiinnitetty ompeleella pidikkeeseensa. Toisiinsa kiinnitetyt tuote ja pidike
on pakattu sisékkaisiin sinetéityihin alustoihin. Vanutyynyt on pakattu
erikseen sisakkéisiin pusseihin. Pakkausjarjestelm@ on suunniteltu
helpottamaan tuotteen tuomista steriilille alueelle. Pakkauksen sisélté on
steriili, mik&li pussit, alustat ja niiden kannet ovat ehjia ja avaamattomia.
Ulkopakkauksen pinnat EIVAT OLE STERIILEJA, eiké niité saa tuoda
steriilille alueelle.

10.2. Séilytys

Séilyta tuote alkuperdispakkauksessaan, ulkopakkaus mukaan lukien.
Séilytd tuote alkuperdispakkauksessaan, ulkopakkaus mukaan
lukien, puhtaassa ja kuivassa paikassa. N&in suojelet tuotetta ja
véhennat kontaminoitumisriskid. Suosittelemme kéymaan varaston
lapi s&énndllisesti, jotta tuotteet tulevat varmasti kéytettyd ennen
pakkauksen etikettiin painettua viimeista kayttopaivaa. Tuotetta ei saa
kéyttad etikettiin painetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

11. Kayttoon liittyvia ohjeita

11.1. Koon valinta

HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan koko on valittava lapén
purjeiden vapaan reunan pituuden perusteella. Vapaan reunan pituus
mitataan HAART 301 -instrumentti- sarjaan kuuluvilla sovituspalloilla.
Sovituspallojen halkaisijat ovat 19, 21, 23 ja 25 mm, ja ne vastaavat
HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaiden nelj&é eri kokoa. Tuotteen
kokomerkinnét viittaavat sen ympyrén halkaisijaan, jonka ympérysmitta
vastaa elliptista rengasta.

Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on ldp&n korjauksen
onnistumisen kannalta erittéin tarkedd. Sopiva HAART 300 -aortta-
annuloplastiarenkaan koko valitaan kiertdméalld kukin sovituspallo
jatkovarteen ja tydntamalla se lapéan purjeen taakse siten, ettd purjeen
vapaa reuna kommissuraalisten kiinnittymiskohtien valilld lepaé
tasaisesti sovituspallon pinnalla. Sovituspallo vastaa purjeen kokoa, kun
pisteilld merkittyjen alueiden vélimatka vastaa purjeen vapaan reunan
pituutta kommissuraalisten kiinnittymiskohtien vailla (kuva 4). Mikali
purjeen vapaan reunan pituus on kahden koon vélill4, valitse ndista
kahdesta vaihtoehdosta pienempi. Sovituspallon kokonumero vastaa
mitattuun purjeeseen nahden sopivan tuotteen kokoa.

Kaikkien kolmen purjeen vapaiden reunojen pituudet on tarkistettava
sovituspalloilla ennen HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan koon
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lopullista valintaa. Mikali purjeiden vélilld on yhden koon ero, valitse
pienempi renkaan koko. Mik&li purjeiden valilld on enemman kuin yhden
koon ero, puolivélissa olevaa kokoa voi harkita. Myds monimutkaisempi
toimenpide, kuten [&pan korvaaminen proteesilla, voi soveltua
tilanteeseen.

Kuva 4. Purjeen vapaan reunan pituuden mittaaminen sovituspallolla

¥

11.2. Kéasittely- ja valmisteluohjeet

Jokainen tuote toimitetaan pidikkeeseen kiinnitettynd ja pakattuna
sisakkaisiin sinetdityihin alustoihin, jotka helpottavat tuotteen tuomista
steriilille alueelle. Vanutyynyt on pakattu sisakkaisiin pusseihin.
Sisépussit ja sinetdidyt alustat on tarkistettava vaurioiden varalta ennen
avaamista. Al4 kéyta tuotetta, mikali steriili pakkaus on vaurioitunut.

Pidike on kiinnitettdvd HAART 301 -instrumenttisarjan jatkovarteen,
jotta rengas olisi helpompi poistaa pakkauksestaan ja asettaa aortan
tyveen. Suuntaamisen helpottamiseksi pidikkeen etupuolella on 3
merkint&d (kuva 5). Kirjaimella R merkitty kulma on asetettava oikeaa
koronaarikuspia kohti. Kirjaimella L merkitty kulma on asetettava
vasenta koronaarikuspia kohti ja kirjaimella N merkitty kulma kohti
nonkoronaarikuspia. Kohtien N ja L vélinen tukivarsi on asetettava
mitraalilappéan littyvaén aorttaan.

11.3. Tuotteen asentaminen

Tukivarsien ompeleet

Asennuksen aluksi renkaan kaikki kolme tukivartta kiinnitetddn ompelein
kolmeen subkommissuraaliseen alueeseen Cabrol-tyyppisilla pistoilla,
joihin on otettu mukaan reilusti aortan seindméaé. Kayta paksuuden 4-0
tai 3-0 pinnoitettua punottua polyesteriommelainetta ja vaakasuuntaisia
patjaompeleita, jotka on tuettu annuluksen yl&puolelta vanutyynyilla
(kuva 6).

Kuva 5. HAART
300 -aortta-
annuloplastiarengas
pidikkeessé
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Tukivarsien ompeleet tehddan, kun HAART 300 -aortta-
annuloplastiarengas on pidikkeessdén lapan paalld (kuva 7).
Posteriorisen pikkuakselin halkaisijaa vastaava tukivarsi on ommeltava
ensimmaisend vasemman ja nonkoronaarisen kommissuuran valiseen
subkommissuraaliseen alueeseen mitraalildpdn anteriorisen purjeen
viereen. Muut kaksi tukivartta saa ommella vasta tdmén jalkeen.
Tukivarsien ompeleet olisi sijoitettava niin, ettd renkaan tukivarren paa
on véhintd&n 2 mm alempana kuin subkommissuraalisen tilan yldosa.

Kuva 6. HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan tukivarsien
kiinnitykseen kéytettdva ompelutekniikka

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas on  pddllystetty
polyesterikankaalla, joka edistdd endoteelikudoksen muodostumista.
Renkaan oikea asento varmistetaan ensisijaisesti vaakasuuntaisilla
patjaompeleilla ja tdmén jalkeen lisaksi renkaan purjeiden puoleisten
osien ympéri kulkevilla silmukkaompeleilla. Vain tukivarsien
vaakasuuntaiset patjaompelet saavat kulkea kankaan l&pi ja nekin
ainoastaan tukivarsien sisépinnalla (kuva 6). Naissa kohdissa on
neulan I&pivientia silmalld pitden ylimaarainen kangas-kerros, mutta
hyvin pinnalliset neulanpistot ovat riittavia.

Kuva 7. Tukivarsien ompeleiden paikat

Kun kaikki kolme tukivarsien ommelta ovat paikoillaan, laske rengas
natiivilpan alle ja katkaise rengasta pidikkeessé pitdvd ommel. Irrota
HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas varovasti pidikkeestaan.
Tydnnd rengas irti pidikkeestd pidikkeen p&aakselin ja pikkuakselin
vastakkaisista paisté. Poista pidike lapan alta vasta, kun olet tydntanyt
renkaan irti pidikkeesta.

Sinuksen puoleisen osan ompeleet

Renkaan kummankin purjeen puoleisen osan ympari tulee kaksi
silmukkaommelta, jotka kulkevat syvéltd aortasta ja paattyvat lapan
ylapuolelle ohuisiin vanutyynyihin (kuva 8 ja kuva 9).
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Ommelten viimeistely

Kun kaikki yhdeks&n ommelta ovat paikallaan, paaté jokainen tiukasti
vanutyynyn yli 8 solmulla varmistaen, ettd tukivarret ovat syvalla
subkommissuraalisilla alueilla ja ettd renkaan péallyskangas jaé lapan
kudosten alapuolelle. Kiristd solmut perusteellisesti, jotta ompeleet
eivat aukea.

Sepelpoukaman puolelle jaavat pitkat annuluksen ompeleiden péét
voivat vaurioittaa purjeita. Viimeistele annuluksen ommel tyéntdmalla
yksi tai molemmat paatellyn ompeleen neuloista alaspéin vanutyynyn
lateraalisen puolen keskikohdan l&pi ja p&&td ommel uudelleen
vanutyynyyn vield kuudella solmulla. T&m& ohjaa ompeleen p&ét

Kuva 8. Purjeosuuksien silmukkaompeleet

Kuva 9. Purjeen puoleisten osien kiinnittdminen ompelein, kun rengas
on l&pén purjeiden alla

ISz

alaspéin ja poispdin purjeista. Ompeleiden pdiden oikea viimeistely
nakyy kuvasta 10.

Kohta A: Vaakasuuntaiset patjaompeleet pitdvat renkaan tiukasti
annuluksen alla ja paattyvat annuluksen ylapuolella. Ne on tuettu
ohuilla polyesterivanutyynyilld. Ompeleet on paatetty tiukasti 8 solmulla
vanutyynyjen yli (ks. nuoli). Ndm& ommellinjat pienentévét annuluksen
kokoa merkittavésti, mink& vuoksi niihin voi kohdistua huomattavaa
vetoa. Kayté sen vuoksi tiukkoja 8-kertaisia solmuja, jotka eivat aukea.

Kohta B: Jokainen ommel viedaén lateraalisen vanutyynyn (ks. nuoli)
lapi ja paatetddn uudelleen 6 solmulla. T&lldin viimeinen solmu ja
ompeleen péét tulevat lateraaliselle puolelle ja vanutyynyn alle.

Kohta C: Ompeleen paat leikataan hyvin lyhyiksi 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 alaspdin kohti annulusta eivatka kosketa purjeita.
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Kuva 10. Annuluksen ompeleiden viimeistely

B Neula viety lateraalisen vanu-
tyynyn lapi

Purje
Ommel paatetty
8 solmulla

&2

Annulus

%y

Ommel péatetty

uudelleen ja paéat
leikattu lyhyiksi

Ompeleiden paat
ja solmut jaavat
vanutyynyjen taakse

%@@®

The

Kirurgin ontarkistettava kaikki annuluksen ompeleet huolellisesti renkaan
asennuksen paatteeksi, ja mikali yhdenkd&n ompeleen p&én paikka
vaikuttaa epailyttavalta, kyseinen solmu on ommeltava alas ja poispain
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. Mikéli niitd esiintyy,
purjeen rakenteelliset viat voidaan korjata soveltamalla perikardiaalista
rekonstruktiota tai muita kirurgin koulutuksen ja preferenssien kanssa
johdonmukaisia menetelmid. Tavoitteena on saavuttaa kaikkien kolmen
purjeen samanpituiset ja yhta 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 rengas on asennettu ja purjeen rekonstruktio tehty, purjeet on
tarkastettava sen varmistamiseksi, ettd purjeet ovat pystysuorassa ja
niiden tehollinen korkeus ja koaptaatiopinta ovat hyvat. Purjeiden on
kohdattava keskiviivassa eik& keskiosassa saa olla rakoja tai merkkeja
purjeiden prolapsista. Lopuksi, purjeet on avattava laajasti hyvan aukon
varmistamiseksi.

Tehollisen korkeuden ja geometrisen korkeuden voi mitata HAART 301
-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
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vapaan reunan p&dhén (kuva 12). Onnistunut korjaus edellyttad, etta
purjeen tehollinen korkeus on noin 8-10 mm.

Témé merkitsee, ettd kun mittapallo painetaan varovasti alas purje-
sinuskompleksiin, korjaus on onnistunut, kun purjeen vapaa reuna on
mittapallon leveimmén kohdan tasolla. Toisella asteikolla voi tarvittaessa
mitata purjeen geometrisia pituuksia ja arvioida siten purjeen kokoa ja
symmetriaa tarkemmin 1&pén korjauksen jalkeen.

11.4. Sterilointi

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas toimitetaan  steriilind
pidikkeesséén eikd sitd saa steriloida uudelleen. Vaurioitunutta tai
kontaminoitunutta tuotetta ei saa kéyttdd. Vanutyynyt toimitetaan
steriileind eikd niitd saa steriloida uudelleen. Vaurioituneita tai
potilaskosketuksessa kontaminoituneita vanutyynyja ei saa kéayttaa.

Takuiden vastuuvapautuslauseke
HAART300-aortta-annuloplastiarengasjaHAART 301 -instrumenttisarja,
jaliempéna "tuote”, on valmistettu tarkoin kontrolloiduissa olosuhteissa,

Kuva 11. Kaavakuva: purjeen geometrinen korkeus ja tehollinen
korkeus

Purjeen pitu% Tehollinen korkeus

Kuva 12. Geometrisen korkeuden asteikko (vasemmalla) ja tehollisen
korkeuden asteikko (oikealla)

mutta Corcym ei voi kontrolloida tuotteen kéyttdolosuhteita. Corcym
ja sen tytaryhtiét (yhdessd "Corcym”) sanoutuvat irti kaikista tuotetta
koskevista suorista ja epasuorista takuista, mukaan lukien rajoituksetta
kaikki epdsuorat takuut, jotka koskevat kaupank&ynnin kohteeksi
soveltuvuutta tai soveltuvuutta tiettyyn kayttétarkoitukseen. Corcym
ei vastaa yhdenk&an yksildn tai yhteisdén hoitokustannuksista tai
mistdan suorista, epdsuorista tai seuraamuksellisista vahingoista,
jotka ovat seurausta mistddn tuotteen kaytdstd, viasta, ongelmasta
tai toimintahdiriéstd, rippumatta siitd, haetaanko korvauksia takuun,
sopimuksen, vahingonkorvausvastuun tai muun syyn nojalla. Kukaan
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henkild ei ole oikeutettu Corcym mihinkdan edustukseen tai takuuseen
tdméan tuotteen osalta.

Edelld annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia ei ole tarkoitettu
voimassa olevan lainsdddannon vaatimusten vastaisiksi, eikd niita
mydskaén tule sellaisina pitdd. Mikéli yksikdan tdman 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 jéljelle ja&dvén osan sitovuuteen, ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toteutetaan aivan kuin tdméa
Takuiden vastuuvapauslauseke ja Vastuunrajoitus eivét siséltaisikédén
patemattdoméaksi 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
vireilla.
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1. Symboles d’étiquetage du dispositif

u Fabricant

‘4,

| Maintenir au sec Code de lot Numéro de catalogue
Représentant autorisé en Europe

g Date de péremption I:Ij] Consulter le mode d’emploi

® Ne pas réutiliser Ne pas restériliser

Compatible IRM sous

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

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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2. Utilisation prévue
Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300 est destiné a 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 tricuspide.

3. Indications d’utilisation

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 est indiqué chez
les patients adultes qui subissent une réparation de la valve aortique
tricuspide 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 300 (Figure 1) est un
anneau d'annuloplastie tridimensionnel destiné & 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 tricuspide. Le dispositif comprend un cadre en titane
usiné a partir de titane 6AI-4V de qualité médicale recouvert de tissu en
polyester de qualité médicale fixé au cadre par suture.

4.2. Caractéristiques technologiques

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 est constitué de trois
éléments : le dispositif d’annuloplastie implantable, des tampons en
polyester et un support de dispositif qui est éliminé pendant l'intervention.
Ces composants sont briévement décrits ci-apres.

Dispositif d’annuloplastie

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 a été développé a
partir d'analyses mathématiques d’angiographies par tomodensitométrie
(TDM) humaines normales et offre une géométrie de base elliptique 2:3
et 3 montants sous-commissuraux équidistants, évasés vers I'extérieur
a 10° Le dispositif d’annuloplastie comprend un cadre en titane usiné
a partir de titane 6AL-4V de qualité médicale recouvert de 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 congu pour les applications d'anneau
d’'annuloplastie. Les dispositifs d’annuloplastie aortique HAART 300
sont disponibles en 4 tailles allant de 19 mm & 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 'endothélialisation et la suture directe des montants
sous-commissuraux a lanneau valvulaire aortique. Les aspects
intérieurs de la Les montants de 'appareil présentent 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 tissu 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 300 est fourni sur un

support qui peut étre fixé a 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.

4.3. Accessoires

Lensemble d'instruments HAART 301 (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.

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 a 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

Figure 1. Dispositif d'annuloplastie
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e 2. Dispositif d'annuloplastie aortique

HAART 300 et support fixés a la poignée

O GAGE
O @ o o
I _oLDg
O [
"l o oILTTO]

Figure 3. Ensemble d'instruments HAART 301
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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
301.

4.4. Désignations de la taille

Chez les patients souffrant d’'une insuffisance valvulaire aortique ou
d’anévrismes de la racine aortique, 'anatomie en trois dimensions de
la valve aortique est généralement distordue du fait de la dilatation de
l'anneau valvulaire aortique. Par conséquent, des mesures directes
du diamétre annulaire ne peuvent pas étre utilisées pour déterminer
la taille du dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 nécessaire
pour produire la coaptation des feuillets. Le dispositif d'annuloplastie
aortique HAART 300 a été développé a partir d'analyses mathématiques
d’angiographies par tomodensitométrie (TDM) humaines normales
et offre une géométrie de base elliptique 2:3 et 3 montants sous-
commissuraux équidistants, évasés vers l'extérieur a 10°. D'apres
les analyses angiographiques TDM et les observations empiriques,
la longueur du bord libre des feuillets fait environ la moitié de la
circonférence de I'anneau valvulaire elliptique dans les valves aortiques
normales. Les désignations de la taille pour le dispositif d'annuloplastie
aortique HAART 300 et la procédure utilisée pour déterminer la taille
appropriée du dispositif s'appuient sur les relations mathématiques
suivantes.

L="2CetD=2L/T = L/1.5

L = longueur du bord libre du feuillet
C = circonférence de I'anneau elliptique de la valve

D = diamétre du calibreur sphérique
(correspond & la désignation de la taille de I'appareil)

La longueur du bord libre des feuillets est déterminée a l'aide des
calibreurs sphériques. Pour sélectionner un calibreur, la longueur du
bord libre des feuillets doit correspondre approximativement a 180° de
la circonférence de la bille au niveau de 'équateur. Le diamétre de ce
calibreur doit correspondre & la taille du dispositif requis. Le dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 300 choisi a I'aide de cette méthode
aura une circonférence elliptique a sa base égale a deux fois la longueur
du bord libre des feuillets.

Les procédures détaillées permettant de déterminer la taille appropriée
du dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 sont fournies dans la
section Instructions d'utilisation.

5. Contre-indications

e Le dispositif est contre-indiqué chez les patients présentant une aorte
porcelaine.

e Le dispositif est contre-indiqué chez les patients souffrant d’'une
endocardite bactérienne évolutive.

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

6. Avertissements

e Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 est exclusivement
a usage unique. Ne pas réutiliser le dispositif. Outre les risques
indiqués dans la section Complications possibles, la réutilisation peut
entrainer des complications opératoires, notamment endommager le
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dispositif, altérer sa biocompatibilité et le contaminer. La réutilisation
peut entrainer une infection, des blessures graves, voire le déces du
patient.

e La décision dutiliser un dispositif d’annuloplastie doit étre prise
par le médecin responsable, sur une base individuelle, aprés avoir
évalué les risques et bénéfices pour le patient par rapport & un autre
traitement.

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

o Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 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.

e Les patients ayant fait I'objet une réparation valvulaire et soumis a
des procédures dentaires ultérieures ou a d’autres interventions
chirurgicales doivent recevoir un traitement antibiotique prophylactique
afin de réduire le risque d’endocardite prothétique et bactérienne
systémique.

o Le dimensionnement correct des dispositifs d’annuloplastie constitue
un élément important pour la réussite de la 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 300 est sélectionnée & laide des calibreurs
conformément a l'utilisation prévue du dispositif. Utiliser uniquement
les calibreurs HAART fournis dans le jeu d'instruments HAART 301
pour sélectionner un dispositif de taille adaptée. Ne pas utiliser la
poignée en tant qu'outil de calibrage.

7. Précautions

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

e 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.

o Les lésions complexes des feuillets, notamment calcification,
fenestrations, perforations, cicatrices et rétractions nodulaires ainsi
que l'nsuffisance tissulaire nécessitant I'utilisation de patchs, peuvent
constituer un facteur de risque d'échec de la réparation.

o Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption figurant sur
létiquette.

o Afin de garantir l'intégrité et la stérilité du dispositif, il doit étre
conservé dans la boite en carton extérieure jusqua ce quiil 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 endommage.

o Nutilisez pas le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 si le
sceau inviolable est endommagé, cassé ou manquant.

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

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

o Les sutures d'implantation doivent étre placées en profondeur pour
positionner le dispositif 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.
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o Pour éviter que les sutures ne traversent le tissu annulaire natif, des
tampons doivent étre utilisés avec les sutures comme décrit dans le
mode d’emploi. 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 a la
tension associée & la réduction annulaire.

o Les sutures doivent étre bien resserrées et attachées de maniére a
ce que le dispositif soit en contact étroit 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 extrémités
des sutures doivent également étre coupées a ras.

o Surveiller attentivement I'état d’anticoagulation du patient lorsque un
traitement anticoagulant postopératoire est utilisé. Les chirurgiens
qui utilisent le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300 doivent
connaitre les protocoles d’anticoagulation récents.

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 300 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 :

e Champ magnétique statique de 1,5Tet3 T

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

e Taux d’absorption spécifique (TAS) moyen du corps entier rapporté
pour un systéme RM maximal de 4,0 W/kg (mode de fonctionnement
contrdlé au premier niveau d'échauffement RF) a3 T

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, on s'attend a ce que
le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 entraine une élévation
de la température inférieure a 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 intensité de champ peuvent présenter un
échauffement localisé important avec une autre intensité de champ.

Au cours des tests non cliniques, I'artéfact d'imagerie di au dispositif
s'étend approximativement a une distance de 10 mm par rapport au
dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300 lorsque l'imagerie est
effectuée avec une séquence d’impulsions de type écho de gradient et
un appareil IRMa3T.

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, notamment lors de l'implantation
du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300. Ces complications
potentielles comprennent celles associées a une chirurgie a coeur ouvert
en général et a 'utilisation d'une anesthésie générale. Les complications
potentielles associées au dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300
et a sa procédure d'implantation sont indiquées dans le Tableau 1.
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Tableau 1. Complications potentielles associées au dispositif/a la

procédure

Abrasion de la valve naturelle

Lésion des feuillets

Réaction allergique

Obstructiondu débit ventriculaire
gauche

Angine de poitrine

Infarctus du myocarde

Insuffisance aortique

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

Arythmie Douleur (inconfort du patient)

Bloc atrio-ventriculaire Epanchement péricardique

Déces 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

Fievre

Déhiscence de I'anneau

Troubles gastro-intestinaux

Sténose

Insuffisance cardiaque

Lésion des artéres coronaires
due a la suture

Hématome Syncope

Hémolyse ou anémie Thrombose ou thromboembolie
hémolytique

Hémorragie Réaction toxique

Hypertension Troubles de la cicatrisation
Infection : locale, bactérienne,

septicémie

10. Contenu de la livraison

10.1. Conditionnement

Le dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300 est disponible
en quatre tailles : 19, 21, 23 et 25 mm. Chaque boite du dispositif
d'annuloplastie aortique HAART 300 contient des tampons et le
dispositif d’annuloplastie unique comprenant le dispositif suturé sur
le support correspondant. Le dispositif et le support assemblés sont
conditionnés dans des bacs hermétiques emboités. Les tampons sont
conditionnés séparément dans des sachets hermétiques emboités.
Le systéme de conditionnement est congu pour permettre de placer
facilement les dispositifs 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, notamment 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
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rotation des stocks & intervalles réguliers afin de garantir une utilisation
avant la date de péremption figurant sur I'étiquette de la boite. Ne pas
utiliser le dispositif aprés la date de péremption figurant sur I'étiquette.

11. Instructions d’utilisation

11.1. Calibrage

La taille du dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 doit étre
sélectionnée en fonction des longueurs du bord libre des feuillets
valvulaires. La longueur du bord libre est déterminée a l'aide des
calibreurs fournis dans le jeu d’instruments HAART 301. Les calibreurs
sont fournis en diametres de 19, 21, 23 et 25 mm pour correspondre
aux quatre tailles du dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300. La
taille du dispositif indiquée correspond au diamétre d’'un cercle dont la
circonférence est égale a celle de I'anneau elliptique.

La bonne détermination de la taille du dispositif d’annuloplastie est
un élément important de la réussite d’'une réparation valvulaire. La
taille appropriée du dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 est
sélectionnée en vissant chaque calibreur sur la poignée et en l'insérant
derriére le feuillet valvulaire de fagon & 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). Si la 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.

Figure 4. Calibrage de la longueur du bord libre du feuillet a l'aide du
calibreur

¥

Les 3 longueurs du bord libre des feuillets doivent étre vérifiées
avec les calibreurs avant de sélectionner la taille finale du dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 300. Si les tailles des feuillets different
d’une taille, le dispositif de plus petite taille doit étre sélectionné. Si les
tailles des feuillets différent de plus d’une taille, une taille intermédiaire
doit étre envisagée, ou des techniques plus avancées, telles qu’un
remplacement des feuillets, peuvent s'avérer appropriées.

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
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doivent étre inspectés avant louverture pour déceler d’éventuels
dommages. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage stérile a été altéré.

Le support doit étre fixé a la poignée fournie dans I'ensemble
d’instruments HAART 301 afin de faciliter le retrait du dispositif de
I'emballage et le positionnement du dispositif & l'intérieur de la racine
aortique. Pour faciliter l'orientation, la face avant du support est divisée
en 3 segments (Figure 5). Le segment R doit étre face a la cuspide
coronaire droite. Le segment L doit étre face a la cuspide coronaire
gauche et le segment N doit étre face a la cuspide non coronaire. Le
montant entre les segments N et L doit étre placé dans I'aorte adjacente
a la valve mitrale.

Figure 5. Dispositif
dannuloplastie aortique
HAART 300 sur le support

11.3. Implantation du dispositif

Sutures des montants

Linsertion commence par la suture des trois montants du dispositif
aux trois zones sous-commissurales en utilisant des configurations
de Cabrol avec de larges sutures a points de matelassier en polyester
tressé 4/0 ou 3/0, soutenues par les tampons au-dessus de I'anneau
(Figure 6).

Figure 6. Technique de suture pour les montants du dispositif
dannuloplastie aortique HAART 300

Les sutures des montants sont placées avec le dispositif d’annuloplastie
aortique HAART 300 sur le support au-dessus de la valve (Figure 7).
Le montant sur le diamétre de 'axe mineur postérieur doit étre suturé
en premier & l'espace sous-commissural de la commissure gauche/
non coronaire, adjacente au centre du feuillet mitral antérieur, avant
de suturer I'un des deux autres montants. 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 300 est recouvert de tissu
en polyester dont le but est de permettre I'endothélialisation. Les sutures
horizontales & points de matelassier des montants sont principalement
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Figure 7. Réalisation des sutures des montants

utilisées pour positionner correctement le dispositif avant de placer des
sutures enroulées autour des sections de feuillet du dispositif. Seules
les sutures horizontales a points de matelassier des montants doivent
prendre le tissu, et uniquement du c6té intérieur des montants (Figure
6). Un supplément de tissu a été ajouté dans ces zones pour permettre
le passage de l'aiguille, mais seuls des points tres superficiels sont
nécessaires.

Une fois les sutures des trois 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 300 doit
étre délicatement retiré du support, d'abord en poussant le dispositif
hors du support au niveau des extrémités opposées de 'axe majeur et
mineur du support, puis en retirant le support de dessous la valve.

Sutures des sections de sinus

Deux sutures enroulées sont placées autour de chaque segment de
feuillet du dispositif, puis passées vers le haut, a travers 'anneau, en
réalisant de larges points dans l'aorte et en ressortant au-dessus de la
valve sur les petits tampons (Figure 8 et Figure 9).

Gestion des sutures

Une fois les neuf sutures effectuées, chacune est fermement attachée
surle 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.

De longues extrémités de sutures annulaires dans le sinus coronaire
peuvent entrainer des lésions des feuillets. La derniére étape de la suture
annulaire, une ou deux aiguilles des sutures annulaires attachées, doit

Figure 8. lllustration des sutures enroulées des sections de feuillet
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Figure 9. Suture des sections de feuillet avec le dispositif sous les
feuillets valvulaires

passer par le centre de l'aspect latéral du tampon, et la suture doit étre
a nouveau attachée 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 prise en charge des extrémités des sutures.

lllustration A: Les sutures & points de matelassier qui maintiennent
fermement le dispositif vers le haut sous I'anneau, ressortent au-dessus
de l'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
annulaire et peuvent donc entrainer une tension importante. Il convient
donc de veiller tout particulierement a réaliser des nceuds plats a 8 jetés
de bonne qualité qui ne se détacheront pas.

Figure 10. Gestion des sutures annulaires

B  Aiguille passée a travers
le tampon latéral

Feuillet

Suture fixée
par 8 nceuds

&

Anneau

%y

Suture a nouveau o
attachée et coupée Les extrémités des sutures et

aras les nceuds sont enfouis derriére

@%@

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).
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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 nceuds doit de nouveau étre suturée vers le bas, en
I'¢loignant du feuillet, a '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 'anneau et les feuillets vers le centre
de la valve mais un prolapsus important des feuillets peut persister. Le
prolapsus du feuillet peut &tre corrigé par des sutures de plicature dans le
bord libre du feuillet. 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 trois
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.

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

A'la fin de 'implantation du dispositif et de la reconstruction du feuillet,
les feuillets doivent étre examinés pour s'assurer qu'ils sont verticaux
et qu'ils présentent une surface de coaptation et une hauteur effective
adéquates. 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 & l'aide de la bille de mesure fournie avec I'ensemble
d’instruments HAART 301 (Figure 11). La surface de la bille de mesure
comporte deux échelles verticales différentes, marquées au laser. 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). Pour une réparation réussie, la hauteur effective du
dépliant doit étre d’environ 8 a 10 mm.

Ainsi, comme 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 '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 complete.
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Figure 11. Schéma de la hauteur géométrique et de la hauteur effective
des feuillets

Longueur des

feuillets

Figure 12. Echelle de hauteur géométrique (gauche) et de hauteur
effective (droite) des feuillets

Hauteur effective

'

11.4. Stérilisation

Le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 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.

Exclusion de garanties

Bien que le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 300 et 'ensemble
d’instruments HAART 301, ci-apres désignés comme le « produit », aient
été fabriqués dans des conditions strictement contr6lées, Corcym n'a
aucun controle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé.
Corcym et ses sociétés affiliées (collectivement, « Corcym ») déclinent
toute garantie, explicite ou implicite, a I'égard du produit, notamment,
sans sy limiter, toute garantie implicite de qualitt marchande
ou d'adaptation & 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 '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
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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.

55



GERMAN

2. Verwendungszweck
Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 ist fiir die Korrektur von
Anulusdilatationen und/oder zur Beibehaltung der Anulusgeometrie der
Aortenklappe bei erwachsenen Patienten vorgesehen, die sich einer
. Reparatur einer trikuspiden Aortenklappe unterziehen miissen.
Gebrauchsanweisung - 3 Indik (i die V ]
L . Indikationen fiir die Verwendung
Aortenanuloplastle Implantat HAART 300 Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 ist bei erwachsenen
Patienten indiziert, die sich aufgrund einer Aorteninsuffizienz einer

Inhaltsverzeichnis Reparatur einer trikuspiden Aortenklappe unterziehen miissen oder

1. Symbole auf der Vorrichtungskennzeichnung einhergehend zur Reparatur eines Aortenaneurysmas.
2. VerwendungSZWECK. ..o

3. Indikationen fiir die Verwendung...........c....coecueerienrisssiisciieniinns 4. Beschreibung der Anuloplastie-Vorrichtung

4. Beschreibung der Anuloplastie-Vorrichtung ..o, 56 ™ .
4.1. Ubersicht 4.1. Ubersicht
4.2. Technische MerkMale ...............eeceeeeeeeeseesesssssessssssssssssssssss 56  Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 (Abbildung 1) ist
8.3 ZUDBNOT ..ot 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
B. WaIMUNGEN ... trikuspiden Aortenklappe unterziehen missen. Das Implantat besteht
7 VorsichtsmaBnahmen aus einem mit medizinischem Polyestergewebe bezogenen Rahmen
8. MRT-SICherheit. ..o aus medizinischem BAl-4V-Titan. Das Polyestergewebe ist auf dem
Rahmen aufgenaht.

4.4, GrOBENANGADEN .......civieiriireieesee s
5. KontraindiKationen..........ccccveevieeeecececcees et s

9. Mégliche unerwiinschte Ereignisse ..., 58

10, LIeferform ... s
10.1. Verpackung .....cocceeveeneiincnesees e
10.2. Aufbewahrung

4.2, Technische Merkmale
Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 besteht aus drei
Komponenten: dem Anuloplastie-Implantat, den Polyester-Pledgets

11. Anwengungsanlgltung .................................................................... 59 und einer Haltevorrichtung, die wahrend des Eingriffs entsorgt wird.
11.1. GroBenbestimmUNG........coevrrrirrse s 59 Nachfolaend eine kurze Beschreibuna der einzenen Komponenten
11.2. Hinweise zur Handhabung und Vorbereitung............cccovueeee. 59 g g P '

11.3. IMPlantation ...
11,4, SEEMlISALION ... s
Gewahrleistungserklarung

Anuloplastie-Implantat
Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 wurde anhand
mathematischer Analysen normaler humaner Computertomografie(-CT)-

Patente ................................................................................................. Anglogramme enthCke't und Zelgt elne e“lptlSChe 2.3'BaS|Sgeometrle
und 3 abstandsgleiche, sich um 10° nach auBen aufweitende
1. Symbole auf der Vorrichtungskennzeichnung subkommissurale Pfosten. Das Anuloplastie-Implantat besteht aus
. . einem mit medizinischem Polyestergewebe bezogenen Rahmen
u Hersteller Nicht verwenden, wenn die Verpackung  ays medizinischem 6AI-4V-Titan. Das Polyestergewebe ist auf dem
beschadigt ist Rahmen aufgenaht. Die Materialien wurden speziell fir die Verwendung
i in einer implantierbaren medizinischen Vorrichtung ausgewéhlt.
":|"‘Trocken halten  [LoT| Chargencode Katalog-Nr. Die Herstellungsprozesse entsprechen ebenfalls diesen speziellen
¢ Anforderungen. Das Polyestergewebe ARF001 ist flir Anwendungen in
. Verbindung mit Anuloplastie-Ringen gefertigt. Das Aortenanuloplastie-

Aut rte EU-Vertret
vlonsierie =L-vertreting Implantat HAART 300 st in 4 GréBen von 19 mm bis 25 mm erhallich.

Der GroBenunterschied betragt jeweils 2 mm.

g Verwendbar bis [:B] Siehe Gebrauchsanweisung Durch die Steifheit des Titanrahmens ist gewdhrleistet, dass der

Durchmesser des dilatierten Aortenannulus wieder verkleinert werden

. , . " kann. Das Polyestergewebe hingegen unterstitzt die Endothelialisierung

® Nicht wiederverwenden Nicht emeut sterilisieren und ermdglicht die direkte Verndhung der subkommissuralen Pfosten
am Aortenklappenanulus. An der Innenseite der Implantatpfosten sind 2

Durch Bestrahlung sterilisiert Aﬁ Bedingt MRT-sicher Schichten Polyestergewebe aufgebracht. Das vereinfacht das Vernéhen.

Polyester-Pledgets
c € Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Die Polyester-Pledgets sind 7 mm x 3 mm groB und bestehen aus dem
medizinische Produkte 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
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einer separaten Verpackung in der Regalbox der Vorrichtung geliefert.
Der HAART Polyester-Pledget-6er-Pack enthalt 6 einzeln verpackte
sterile Pledgets.

Haltevorrichtung

Das Aortenanuloplastie-Implantat  HAART 300 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 Polyphenylsulfon
und wird mithilfe eines einzelnen Fadens am Anuloplastie-Implantat
befestigt (Abbildung 1). Das Implantat lasst sich von der Haltevorrichtung
entfernen, indem der Faden an der Vorderseite der Haltevorrichtung an
einer beliebigen Stelle durchtrennt wird.

4.3. Zubehor

Der Instrumentensatz HAART 301 (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 kannin 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
Implantats wahrend des Eingriffs zu vereinfachen (Abbildung 2). Er lasst
sich im diinnen Abschnitt biegen, um die Sizer, die Messkugel und das
Implantat auf gewlinschte 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. Fir diese wiederverwendbaren Instrumente

Abbildung 1: Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 300 auf

Abbildung 2: Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 300 und am Griff angebrachte
Haltevorrichtung

e
o o o o O o o o o o

Abbildung 3: Instrumentensatz HAART 301
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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 301 fiir weitere Informationen zu den
Instrumenten.

4.4, Gr6Benangaben

Bei Patienten mit chronischer Aortenklappeninsuffizienz  oder
Aortenwurzelaneurysma  verdndert  sich  typischerweise  die
dreidimensionale Anatomie der Aortenklappe aufgrund der Dehnung des
Aortenklappenanulus. Folglich kann die GroBe des fir die Koaptation
der Taschen notwendigen HAART 300 Aortenanuloplastie-Implantats
nicht durch eine direkte Messung des Anulusdurchmessers ermittelt
werden. Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 wurde anhand
mathematischer Analysen normaler humaner Computertomografie-
(CT-)Angiogramme  entwickelt und zeigt eine elliptische 2:3
Basisgeometrie und 3 abstandsgleiche, sich um 10° nach aufBen
aufweitende subkommissurale Pfosten. Basierend auf Analysen von
CT-Angiografien und empirischen Beobachtungen betrégt die Lange
der freien Taschenseiten bei normalen Aortenklappen ca. die Halfte
des Umfangs des elliptischen Klappenanulus. Die GréBenangaben fir
das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 und das Verfahren zur
Bestimmung der richtigen ImplantatgréBe basieren auf den folgenden
mathematischen Beziehungen.

L=%CundD=2L/Tr = LN,5
L = Lange der freien Taschenseiten
C = Umfang des elliptischen Klappenanulus

D = Durchmesser des kugelférmigen Sizers
(entspricht der GréBenangabe des Implantats)

Die Lange der freien Taschenseiten wird mithilfe der kugelférmigen
Sizer bestimmt. Ein Sizer wird so ausgewahlt, dass die Lange der freien
Taschenseiten 180° des Kugelumfangs an deren Aquator entspricht.
Es wird empfohlen, den Durchmesser dieses Sizers als Vorlage fiir
die GréBe des Implantats zu nehmen. Das anhand dieser Methode
ausgewahlte Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 hat an der
Basis eine elliptische Umfanglinie, die doppelt so lang ist wie die freien
Taschenseiten.

Detaillierte Verfahren fir die Bestimmung der richtigen GroBe
des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 finden Sie in der
Anwendungsanleitung.

5. Kontraindikationen

¢ Das Implantat ist bei Patienten mit Porzellanaorta kontraindiziert.

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

e Das Implantat ist bei Patienten mit stark verkalkten Klappen
kontraindiziert.

6. Warnungen

e Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 ist nur zur Einmal-
verwendung vorgesehen. Verwenden Sie das Implantat nicht wieder.
Neben den unter den mdglichen Komplikationen aufgefiihrten Risiken
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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
fahren.

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

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

e Das Aortenanuloplastie-Implantat  HAART 300 wurde per
Gammabestrahlung sterilisiert und wird in einem doppelt verpackten
Behadlter geliefert. Fur die Sterilisation der Vorrichtung wurde kein
Dampfsterilisationszyklus validiert.

o 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.

e Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats ist von
erheblicher Bedeutung fir eine erfolgreiche Klappenreparatur.
Eine zu kleine GroBe kann zu Klappenstenose oder Ringdehiszenz
fihren. Eine zu groBe GrdBe kann zu Klappenregurgitation flihren.
Die GréBe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 wird
mithilfe von Sizern gewahlt, die mit dem Konstruktionszweck des
Implantats konsistent sind. Verwenden Sie nur HAART-Sizer, die
im Instrumentensatz HAART 301 enthalten sind, um die richtige
ImplantatgréBe zu bestimmen. Verwenden Sie die Haltevorrichtung
nicht als Messinstrument.

7. VorsichtsmaBnahmen

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

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

o Komplexe Taschenlasionen wie Verkalkungen, Fenestrationen,
Perforationen, kndtchenférmige Vernarbungen und Retraktionen
sowie Patch-Materialien erfordernde Gewebeinsuffizienz kénnen ein
Risikofaktor fiir ein Scheitern der Reparatur sein.

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

e Um die Sterilitdt und Integritat des Implantats sicherzustellen, ist
es in der duBeren Verpackung aufzubewahren, bis es in das Steril-
feld eingebracht wird. Verwenden Sie kein Implantat, das aus der
doppelten Verpackung enthommen und fallen gelassen, verschmutzt
oder anderweitig beschadigt wurde.

o Verwenden Sie die Aortenanuloplastie-Vorrichtung HAART 300 nicht,
wenn das Originalitatssiegel beschadigt oder aufgebrochen ist bzw.
fehlt.

o Entsorgen Sie gebrauchte Vorrichtungen als biologisch gefahrlichen
Abfall.

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

o Dielmplantationsnéhte solltensotief platziertwerden, dass die HAART-
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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.

o Umzuverhindern, dass sich Nahte durch das nattirliche Anulusgewebe
ziehen, sollten Pledgets mit den in der Anwendungsanleitung
beschriebenen N&hten verwendet werden. Es sollte eine
ausreichende Anzahl breiter horizontaler Matratzennéhte 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.

o Die Nahte sollten straff gezogen und festgebunden werden, so dass
das Implantatin 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 beschédigt werden. Die
Nahtenden sollten sehr kurz geschnitten werden.

« SorgenSiefiireinegriindliche UberwachungdesAntikoagulationsstatus
des Patienten, wenn postoperativ eine Antikoagulationstherapie
durchgefihrt wird. Chirurgen, die das Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 300 verwenden, sollten beziiglich Antikoagulationsschemata
auf dem neuesten Stand sein.

8. MRT-Sicherheit

Bedingt MRT-sicher

AuBerklinische Tests haben gezeigt, dass das Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 300 bedingt MRT-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-
System gescannt werden:

o Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla

o Maximaler rdumlicher Feldgradient von 4.000 Gauf/cm (40 T/m)

e Der maximale gemeldete durchschnittliche Gesamtkdrper-SAR-
Wert des MRT-Systems betragt bei 3 T 4,0 W/kg (Kontrollierter
Be-triebsmodus der HF-Erwarmungsstufe 1).

Unter den oben festgelegten Scanbedingungen erzeugt das
Aortenanuloplastie-Implantat  HAART 300 voraussichtlich einen
maximalen Temperaturanstieg von 3,0 °C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen.

Vorsicht: Das HF-Erwarmungsverhalten hangt nicht von der statischen
Feldstérke ab. Instrumente, die bei einer bestimmten Feldstarke keine
nachweisbare Erwarmung zeigen, kdnnen sich bei einer anderen
Feldstérke lokal stark erwarmen.

In auBerklinischen Tests erstreckt sich das Bildartefakt in einem Radius
von ca. 10 mm um das HAART 300 Aortenanuloplastie-Implantat, wenn
eine Gradientenecho-Impulssequenz und ein MRT-System mit 3 T
Magnetfeldstarke verwendet wurden.

9. Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Jeder zukunftige Patient sollte vor dem Eingriff Uber 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 300, méglich. Zu den mdglichen Komplikationen
gehdren darlber hinaus jene, die generell in Verbindung mit Eingriffen
am offenen Herzen und mit Vollnarkosen bestehen. Die mdglichen
Komplikationen in Verbindung mit dem Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 300 und dem zugehdrigen Implantationsverfahren sind in
Tabelle 1 aufgefuhrt.
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Tabelle 1: Mégliche mit dem Implantat/dem Eingriff verbundene

Komplikationen

Abnutzung der nattirlichen
Klappe

Taschenschaden

Allergische Reaktion

Obstruktion des linksventrikularen

Ausflusstrakts

Angina

Myokardinfarkt

Aorteninsuffizienz

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

Arrhythmie

Schmerzen
(Patientenbeschwerden)

Atrioventrikularer Block

Perikarderguss

Tod Permanenter Herzschrittmacher
Explantation des Implantats Pleuraerguss
Implantatbruch Psychologische Probleme

Einen Eingriff erfordernde
Migration oder Fehlplatzierung

Niereninsuffizienz/-versagen

Endokarditis

Erneute Operation

Verléngerte Eingriffsdauer oder | Atemwegserkrankungen
Abbruch des Verfahrens

Fieber Ringdehiszenz
Magen-Darm-Erkrankungen Stenose

Herzversagen

Verletzung der Koronararterien
durch die Nahte/Faden

Hamatom

Synkope

Hamolyse oder hamolytische
Anémie

Thrombose oder
Thromboembolie

Blutungen Toxische Reaktion
Bluthochdruck Wundheilungsstérungen
Infektion: lokal, Bakteridmie,

Sepsis

10. Lieferform

10.1. Verpackung

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 ist in den GroBen 19,
21, 23 und 25 mm erhaltlich. Jede HAART 300 Aortenanuloplastie-
Implantat-Regalbox enthélt Pledgets und ein einzelnes Aortenanulo-
plastie-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 erlauben. Die Komponenten
in der Verpackung sind steril, wenn die Beutel, Schalen und Deckel
unbeschédigt und ungedffnet sind. Die Ober-flichen der &uBeren
Verpackung sind UNSTERIL und diirfen 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 Mdglichkeit einer Kontamination zu
minimieren. Es empfiehltsich ein regelmaBiger Lagerbestandswechsel,
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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 GroBe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
300 sollte auf Basis der L&nge der freien Klappentaschenseiten
erfolgen. Die Lange der freien Taschenseiten wird mithilfe der im
HAART 301-Instrumentensatz enthaltenen Sizer ermittelt. Die Sizer
sind in den GréBen 19, 21, 23 und 25 mm erhaltlich und entsprechen
damit den vier GréBen des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300.
Die aufgefihrten ImplantatgroBen entsprechen dem Durchmesser
eines Kreises mit einem Umfang, der mit dem des elliptischen Rings
Ubereinstimmt.

Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats ist von erheblicher
Bedeutung fiir eine erfolgreiche Klappenreparatur. Vor Bestimmung der
richtigen GréBe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 muss
der Sizer auf den Griff geschraubt werden. Der Sizer wird so hinter die
Klappentasche eingesetzt, dass die freien Taschenseiten zwischen
den kommissuralen Insertionen nahtlos entlang des Sizer-Umfangs
anliegen. Der richtige Sizer fir eine vorgegebene Tasche wurde dann
ausgewahlt, wenn der Abstand von einem punktierten Bereich zum
anderen mit der L&nge der freien Taschenseiten von einer Kommissur
zur anderen (bereinstimmt (Abbildung 4). Wenn die L&nge der freien
Taschenseiten zwischen zwei GroBen liegt, sollten Sie die kleinere
GroBe wahlen. Die GréBenangabe auf dem zugehdrigen Sizer gibt auf
Grundlage der Taschenmessung die richtige ImplantatgréBe an.

Alle 3 freien Taschenabschnitte missen mit den Sizern (berprift
werden, bevor die endgliltige GréBe des Aortenanuloplastie-Implantats
HAART 300 gewahlt wird. Wenn die TaschengréBen sich um eine Gréi3e
unterscheiden, ist das kleinere Implantat zu wahlen. Wenn die Taschen
sich um mehr als eine GréBe unterscheiden, sollte eine ZwischengréBRe
oder eine fortgeschrittenere Technik wie ein Taschenersatz erwogen
werden.

Abbildung 4: GréBenbestimmung der Lénge der freien Taschenseiten
mithilfe des Sizers

¥

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
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Beutel und versiegelten Schalen sind vor Offnen auf Beschadigungen
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 301 enthalten ist, um
die Entnahme des Implantats aus der Verpackung und die Platzierung
des Implantats in der Aortenwurzel zu erleichtern. Um die Ausrichtung
zu vereinfachen, ist die Haltevorrichtung oben mit 3 Markierungen
versehen (Abbildung 5). Das mit R markierte Segment sollte
gegentiber der rechtskoronaren Tasche liegen. Das mit L markierte
Segment sollte gegenlber der linkskoronaren Tasche liegen und das
N-Segment sollte gegeniiber der nichtkoronaren Tasche liegen. Der
Pfosten zwischen den N- und L-Segmenten sollte in der Aorta neben
der Mitralklappe platziert werden.

11.3. Implantation

Pfostennéhte

Die Insertionbeginnt mit der Vern&hungaller drei Pfosten des Implantats
an die drei subkommissuralen Bereiche mithilfe Cabrolartiger
Konfigurationen tief in der Aortenwand unter Verwendung horizontaler,
beschichteter, geflochtener 4-0- oder 3-0-Polyester-Matratzennéhte,
die tber dem Anulus durch Pledgets geflihrt werden (Abbildung 6).

Abbildung 5:
Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 300 auf
Haltevorrichtung

Um die Pfostenndhte anzubringen, wird das Aortenanuloplastie-
Implantat HAART 300 auf der Haltevorrichtung dber der Klappe
platziert (Abbildung 7). Der Pfosten am posterioren kleineren
Achsen-durchmesser sollte zuerst am subkommissuralen Raum
der linken/nichtkoronaren Kommissur angebracht werden, und zwar
neben der Mitte der anterioren Mitraltasche, bevor die anderen
beiden Pfosten angebracht werden. Die Pfostenndhte sollten
so platziert werden, dass die Spitze des Implantatpfostens sich
mindestens 2 mm unterhalb der Oberseite des subkommissuralen
Raums befindet.

Abbildung 6: Néhtechnik fir die Pfosten des Aortenanuloplastie-
Implantats HAART 300
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Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 ist mit einem
Polyestergewebe bezogen, das Endothelialisierung erméglicht.
Horizontale Matratzennahte fir Pfosten haben hauptséchlich
die Aufgabe, das Implantat richtig zu platzieren, bevor weitere
Fadenschleifen um die Taschenabschnitte des Implantats
angebracht werden. Nur die horizontalen Matratzennahte der
Pfosten sollten im Gewebe gesetzt wer-den und dies auch nur knapp
auf der Innenseite der Pfosten (Abbildung 6). In diesen Bereichen
wurde zusétzliches Gewebe hinzugeflgt, um das Durchfiihren der
Nadel zu ermédglichen. Jedoch sind nur sehr oberflachliche Stiche
erforderlich.

Abbildung 7: Platzierung der Pfostennéhte

Wenn alle drei Pfostennéhte gesetzt sind, wird das Implantat unter
die natirliche Klappe abgesenkt und der Faden abgeschnitten,
der das Implantat an der Haltevorrichtung befestigt. Das
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 muss vorsichtig aus der
Haltevorrichtung entfernt werden. Dazu driicken Sie das Implantat
vorwiegend an den entgegengesetzten Enden der Haupt und
Nebenachse der Haltevorrichtung aus der Haltevorrichtung. Erst
wenn das Implantat aus der Haltevorrichtung gedriickt wurde, darf
die Haltevorrichtung unter der Klappe hervorgezogen werden.

Néhte an den Sinusabschnitten

Zwei Fadenschleifen werden um jedes Taschensegment des
Implantats platziert und nach oben durch zum Anulus gefuhrt,
wobei tief in der Aorta gestochen wird und die F&den oberhalb der
Klappe auf feinen Pledgets zum Vorschein kommen (Abbildung 8
und Abbildung 9).

Nahtmanagement

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

Lange Anulus-Nahtenden im Koronarsinus konnen zu Taschen-
verletzungen fiihren. Am Ende der Anulus-Vernghung sind eine oder
beide Nadeln der festgezogenen Anulusnaht nach unten 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.

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 tiber
den Pledgets befestigt (Pfeil). Die Nahtlinien verringern die AnulusgroBe

60



Abbildung 8: Taschenabschnitts-Fadenschleifen

Abbildung 9: Verndhen der Taschenabschnitte mit dem Implantat unter
den Klappentaschen

St

signifikant und kénnen daher erhebliche Spannung verursachen. Daher
sollte darauf geachtet werden, dass sichere 8-fache Knoten geknipft
werden, die sich nicht von alleine |3sen.

Bild B: Jeder Faden wird durch das laterale Pledget (Pfeil) gezogen und
mit 6 Knoten befestigt. In diesem Schritt werden der endg(iltige 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 Faden
l6sen. Durch den zweiten Knoten unter dem Pledget werden die
Fadenenden direkt nach lateral und in den Anulus geflhrt, wodurch der
Kontakt mit den Taschen verhindert wird.

Am Ende des Implantationsverfahrens sollten alle Anulusnéhte
vom Chirurgen griindlich Uberpriift werden. Falls die Position eines

Abbildung 10: Erstellen der Anulusverndhung

B Nadel durch laterales Pledget

Tasche

Faden mit 8
Knoten

Anulus

>
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Erneut festgezo-gener
und an-schlieBend
und Knoten

£ %@ @%/@@@

Fadenendes fraglich ist, sollte der Knotenturm mit einem feinen
6-0-Polypropylen-Faden nach unten und weg von der Tasche erneut
vernaht werden.

Hinter Pledgets
verborgene Fadenenden

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 und die
Taschen in Richtung Klappenmitte verschoben, doch signifikante
Taschenprolapse kénnen weiterhin auftreten. Ein Taschenprolaps kann
durch Plikationsnahte im freien Rand der Tasche korrigiert werden. Falls
vorhanden, kénnen 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
aller drei Taschen und gleiche effektive Héhen 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 Cardio-
vasc 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 Taschenrekonstruktion sollte die
Taschen Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die Taschen vertikal
eine ausreichende effektive Koaptationshdhe 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 Hohe und die geometrische Héhe kénnen mithilfe der
Messkugelbestimmtwerden, dieimLieferumfangdes Instrumentensatzes
HAART 301 enthalten ist (Abbildung 11). Die Messkugel besitzt zwei
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). Fir eine
erfolgreiche Reparatur sollte die effektive Hohe der Tasche 8 bis 10
mm betragen. Von einer erfolgreichen Reparatur kann ausgegangen
werden, wenn sich nach dem vorsichtigen Eindriicken 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 Taschenlénge bestimmt werden, und, falls gewiinscht, die
TaschengrdBe und Symmetrie nach der Gesamtklappenreparatur weiter
untersucht werden.
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11.4. Sterilisation

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 wird steril und auf der
Haltevorrichtung geliefertund darf nicht resterilisiert werden. Beschédigte
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 300 und der
Instrumentensatz HAART 301, 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 Tochter
(gemeinsam ,Corcym®) keinerlei implizite und ausdriickliche Haftung
fur u. a. die Marktgangigkeit oder Eignung des Produkts fir einen
bestimmten Zweck. Corcym haftet gegenliber Personen oder Entitaten
nicht fir medizinische Auslagen oder direkte, versehentliche oder
Folgeschaden durch Verwendung, Defekte, Versagen oder Fehlfunktion
des Produkts, unabhangig davon, ob derartige Anspriche auf
Gewahrleistung, auf vertragsrechtlichen Anspriichen, auf unerlaubter

Abbildung 11: Geometrische Taschenhdhe und effektive Héhe

Taschenlange T
Effektive Hohe

Abbildung 12: Skala fir geometrische Héhe (links) und Skala fiir
effektive Héhe (rechts)

Handlung oder anderem beruhen. Niemand hat die Befugnis, Corcym
an eine Bestimmung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden.

Die genannten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sind
nicht dazu vorgesehen, gegen geltendes Recht zu verstoBen und
durfen nicht so ausgelegt werden. Sollten Bedingungen dieser
Gewahrleistungserkldrung und die Haftungsbegrenzung geméaR
lokalem Recht unwirksam, illegal oder in Konflikt mit der Gesetzgebung
sein, ist die Giltigkeit der anderen Teile der Gewéhrleistungserklarung
und Haftungsbegrenzung nicht betroffen, und alle Rechte und
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Pflichten missen gem&B der Gewéhrleistungserklarung und der
Haftungsbegrenzung so ausgelegt 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.
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2. MpoPAenopevn xpnon

H ouokeun aopTikng daktullorAaoTikng HAART 300 mpoopiletal
yla xpnon kata n dopbwon g didtacng daktuhiou n/kal TN
dlatnpenon e yewpeTpiag Tou dakTUAiou NG aopTIKAS BaApidag
oe evnAlkoug acBeveig mou umoBailovtal oe emdlOpBwon NG
TPIYAWXIVag aopTIKNAG BaABidac.

3. Evdei&eig xpnong

H ouokeun aopTikng dakTulhiomAaoTikng HAART 300 evdeikvutal
oe gvnAikoug acBeveig mou umoBarlovTal og emdlopBwan NG
TpyAwxIvag aoptikng BaABidac AOYw COPTIKAG QVETAPKEIAS N
napAaAAnAa ge v emidlopdwan aopTikoU aveupUouaTog.

4. Mepiypadn ouokeung dAKTUAOTAAOTIKNG

4.1. Emokomnon

H ouokeur) aoptikng daktullomhaoTikng HAART 300 (Ewova 1)
elval évag TplodlaoTatog SAKTUAIOG SAKTUAIOTIAQOTIKNG TIOU £XEl
oxedlaotel yla ™ dl6pbwon ™ dlataong dakTuliou m/kat T
dlatnpnon ™G YeWUETPiag Tou daKTUAOU TG aopTIKNAG BaABidag
oe evnhikoug aoBeveig mou umoBdallovTal o emdIOPOWON TNG
TpiyAwyvag aoptikng BaABidag. H ouokeur anoteheital amod &va
nAaiolo TITaviou, KOTAOKEUQOWEVO amd TiTAvio BAI-4V 1aTpIkng
XPNONG Kal EMKAAUMMEVO WE TIOAUEOTEPIKO UPAOHA ATPIKNG
XPNoNg, TO 0T0I0 CUPPAMTETAL 0TO TAAICIO.

4.2. TexvohoyiKa XapaKTNpIOTIKA

H guokeur aoptikng daktuhlomAaoTikig HAART 300 antoteAeitatamno
Tpia e€apTiuata: TNV EUPUTEUCIUN OUOKEUT SAKTUAIOTIAQOTIKNG,
noAueaTEPIKA eTBEPATA Kal pia BAon OTNHPIENG CUCKEUNG, 1 oroid
anoppinrtetal Kata ) didpkela Tne dladikaciag. Kabeva ano autd ta
eEaptruata neplypddetal GUVTOUA OTN GUVEXELQ.

ZugKeun daKTUAIOTMAAGTIKAG

H ouokeur) aopTikng dakTuhlonAaoTikng HAART 300 avartuyOnke
Baoel paBNUaTik®V avaAUoEwV (QUOIOAOYIKWDV QyYELOYPAPLOV
UTOAOYIOTIKNG Topoypadiag (CT) oe avBpwroug Kat amoteAeital
amod o eAAewoeldn Baon yewpeTpiag 2:3 Kal 3 1OAMEXOVTEQ
UTIOOUVOEOHIKOUG  OTUAIOKOUG e eEwTeplkn  kAion 10°. H
OUOKeUn  OAKTUAIOMAQOTIKAG aroteAeital amd €va  TAaiolo
TITaviou, KATOOKEUAOWEVO amod Titavio BAL-4V aTplkng Xpnong
KAl EMIKAAUUUEVO e TOAUEOTEPIKO Udaoua LATPIKNG XpRHong,
TO OToI0 CUPPAMTETAL 0TO TAGIOL0. Ta UAIKG TNG GUCKEUNG Kal Ol
SladIKaoieg mapaywyng EXouv emAeyel e18IKA EMAEYHEVA VI XP1OT
0€ £va eUPUTEUOIUO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. TO TIOAUEOTEPIKO
Upaopa, ARFO01, eival KATAOKEUAOUEVO Yia eQaPHOYES SAKTUAIOU
SaKTUNOMAAOTIKAG. Ol OUOKEUEC QOPTIKAG OOKTUAIOTAQOTIKNG
HAART 300 kataokeualovtal o€ 4 ueyebn nou Kupaivovtal anod 19
mm £wg 25 mm, e TPOCAUENTELS TWV 2 mm.

To mMAaiolo amod TITAVIO TNG CUOKEUNG TAPEXEL TNV aKauyia mou
anatreital yia Tn delwon Tng SIaUETPOU TOU dlEOTAAUEVOU AOPTIKOU
OaKTUNiOU, eV TO TOAUEOTEPIKO Udpaopa TapeExel UAIKO Tou
umoaTnpilel TNV evdodnAlomoinon Kat v ansubeiag ouppadn Twv
UTIOOUVOEOUIK®OV OTUNOK®V 0TOV SAKTUALO TNG A0PTIKNAG BaABidac.
Ol e0WTEPIKEG TAEUPES TWV OTUAIOKWV TNG OUOKEUNG SlaBETOUV
2 oTpWOelg ToAUEOTEPIKOU UGAOUATOC TOU BleUKOAUVOUV TN

ouppadn.
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MoAucoTepika emBEPara

TamoAueaTepIKa eTBEPATA EXOUV BlACTATELS 7 mm £TTi 3 mm Kal eival
KATaokeuaopeva anod To idlo Upaopa ARFO01 Tou xpnaotdornoleital
yla v KGAugn g ouokeung. Ta embEuata mapéxovral pali ue
TN OUOKeEUN BAKTUAOTIAACTIKNAG Yia XPNoN katd Tn Sidpkeld g
XELPOUPYIKNG eMEUBAONC. MapexovTal amooTEIPWHEVA 0€ EEXWPLOTN
ouoKeuaoia mou mepIAQUBAVETAL 0T CUOKEUADia TNG ouokeung. H
eEamAn ouokeuaoia mohueoTepikwv embepdtwv HAART mepléxel
eTiong EEXWPIOTEG CUOKEUATIES 6 AMOOTEIPWHEVWY ETUOEUATWV.

Baon atnpi&ng

H ouokeun aopTikng dakTuhlomhaoTikne HAART 300 mapéxetal
navw og pia Baon oTplENG, 1 omoia propel va edpapuoaTel og Hia
AaBn, ®ote va dleukoAuvBel 1 TOmMOBETNON TNG OUOKEUNG Katd
™ dldpkela Tne dadikaciag (Eikova 2). H Baon ompiEng eival
KATAOKEUAOUEVN amod TOAUGAVUAGOUAGOVN Kal TIPOCapTATAL OTN
OUOKEUT| OUKTUALOTIAQOTIKNAG He €va pauua (Eikova 1). H ouokeun
urmopel va agalpebel armd ™ BAon oTNEENG, HE KOYIWO TOU
PAUUATOG O OMOLOBNTOTE ONEl0 KATA UNKOC TNG mpoooyng tne
Baong oTAPIENS.

4.3. NapeAkopeva

To oeT opydvwv HAART 301 (Eikova 3) aroteAeital amo duo (2) Aapég,
T€00€PIG (4) 0dnyoUg peyEBouc Kal pia ogaipa SIaNETPRHATOS.
Ol AaBég eival kataokeuaopeveg amod avofeidwto atodAl ASTM
A276, evw ol odnyoi HeyeBoug Kat n odaipa SIAPETPAHATOS ATO
TIOAUGAIVUACOUADOVN.

H A\aPn umopsi va edpappootel atoug 0dnyolg peyeBouc Kat ot
odaipa dlapeTpenuatog. H Aapn propel emiong va epapuooTel otV
npocoYn TN BAONG 0TNPIENS, WOTE va dleukoAuvBei n adaipson ™g
OUOKEUNG amo Tn GUCKEUAOLa Kal 1) TOTOBETNON TNG CUOKEUNG KATA
™ didpkela ¢ dladikaoiag (Etkova 2). H Aapn umopsi va kaudBei
0TO OTEVOTEPO TUNHA TNC, £TOL OOTE Ol 0dNYoL HeYEBoOUG, 1 adaipa
SIAUETPNMATOC KAl 1) GUCKEUN VA MPOOTIEAAGOUV TO XELPOUPYIKO
nedio We Tov embuunTo TPOTO.

Mpoeidomoinon: Ot odnyoi HeyeBoug, n odaipa dlapeTPNATOS Kal
1 Aapn npoopicovTat yia MoAAAnAEG XENOELS, UTO TNV TpoUnodeon
OTL eAéyyovTal mplv amod kabe xpron yia Tuxov onueia $Oopag.
Ma autd Ta EMavaypnolUoTonoua opyava €xel EMKUPWOsl pia
dladikaoia kaBaplopoU Kal anooTelpwaong Ue atyo, 1 oroid MpEmel

Elkova 1. ZuoKeur| aopTIKNG
dakTuhiomhaoTikng HAART 300
TonoBeTnUEVN 0TN BAN OTNHPIENG

Ewkova 2. ZUOKeUN Q0PTIKNG
SaktuhlonhaoTikng HAART 300 kal Baon

0TNPIENG TPOCAPTNHEVA OTN
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Eikova 3. ZeT opydvwv HAART 301

va epapuoleTal amnod To voookopeio. Mptv aro kade xpron, ot odnyol
peygbouc kat n odaipa dlapeTPNUATOG Ba TPEMEL va eAEyxovTal
OTITIKA Y10l TUXOV SLABPWON TwV TIOAUHEP®V UNKMV, pWYHES, onuadla
SOUIKNC aduvapiag i Un avayvwpiolyeg evdeielg. H Aapn Ba mpérmel
va EAEYXETAL VIO OPATEG PWYMES N ONUAdIA dOHIKNG aduvayiag
TpLv amnod kabe xpNnomn Kal EMelta amnod Kabe KAWYN. AVTIKATAOTNOTE
Ta Opyava Tou Tapouctalouv Ta mapandvw eAATT@UATA, KaBmg
gvOEXETAL va N AettoupyoUv OWOTA KAl VA TIPOKAAEGOUV
TpAUUATIONO TOU a0BevoUg. Ma MEPIO00TEPES TTANPODOPIES OXETIKA
e Ta opyava, avatpéEte oTic Odnyieg XPnonNg Tou OET opyavwv
HAART 301.

4.4. Npoodiopiopoi peysdwv

Je aoBeveic pe XpoOvia avemdpkela aopPTIKAG BaABidag n
aveuplouata Tng CopTIKAG pilag, 1 TELOBIACTATN avaTouia
™S aopTikng BalBidag katd kavova mapapopdwvetal e&artiag
™C Jl00TOANG Tou JakTuhiou TG aoptikng PBaApidag. Katd
ouvenela, dev umopoUv va xpnotpornomnBolv aneubelag HETPNOEIS
™C OlMETPOU TOU OAKTUAIOU TIPOKEIUEVOU va KaBoploTel TO
uéyebog TG ouokeung aopTikng daktullomAaoTikng HAART 300
nou anarteital wote va emteuxBel oUykAelon Twv yAwyivwv. H
OUOKeun aopTIKAG dakTuhlomAaoTikig HAART 300 avamtuynke
Bacel WABNUATIKOV avAAUOEWV  QUOLOAOYIKWV —AyYELOYPAPLOV
UTOAOYLOTIKNG Topoypadiag (CT) oe avBpwmoug Kal amoteAeital
and uia eAAewpoeldn Baon yewpeTpiag 2:3 Kal 3 (OAMEXOVTEG
UooUVdEOHIKOUG OTUAIoKOUG He eEwTteplkn kAion 10°. Bdoel
avaAlUoewV  ayyeloypadlwv —UTIOAOYIOTIKIG  Topoypadiag  kal
EUMELPIKWV TIAPATNPNOEWY, TO UNKOG TOU eAelBepou AKPOU NG
yAwyivag eival katd mpoogyylon To NUIoU NG TeplPEpelag Tou
eAewpoetdolc dakTuhiou PBaABidag oe (UOIOAOYIKEG QOPTIKEG
BaABideg. Ot MPpoadloplopol TwV HEYEBMY TNG CUOKEUNG AOPTIKNAG
dakTullomhaoTikng HAART 300 katn diadikaaia mou xpnolpomnoleital
yla Tov kaBoplopd Tou kataAAnAou LeyEBoug ouokeung BacilovTal
OTIG aKOAOUBEG UABNUATIKEG OXETELS.

L="%CkaD=2L/m=LN5
L = T0 UiKog Tou AeliBepou AKpou TG YAwxivag
C =n nepidpepeta Tou eAAewpostdole dakTuliou BaABidag
D =1 31aueTPOC Tou adalpikol 0dnyoU HeyEBoug (avTIoTolXEL OTO
TPOOBIOPIOUEVO HEYEBOC TNG CUTKEUNC)

To unkog Tou eAeliBepou akpou TG YAwxivag kabopiletal pe Xprion
TWV 0alpIKOV 0dnywv HeyeBoug. O odnyog ueyeboug emAeyeTal
KATA TPOTIOV WOTE TO WNKOG Tou eAeliBepou dkpou TG YAwxivag
va avTioTolyel mepinou og 180° Tng mepipépelag e odaipag ato
£Minedo Tou LonUepvol. H SIAUETPOG TOU GUYKEKPIEVOU 0dNnyoU
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HeyéBoug ouvioTtatal wg To amaltoUuevo uéyeBog ouokeuncg. H
ouokeur| aoptikng daktuhlormAaoTikng HAART 300 mou emAéyeTal
e auTnv T peBodo Ba Exel pia eAAEWOELDN TepIpEpela 0N Baon
NG, 1 omoia (ooUTal e To SIMAACIO TOU UiKoug Tou eAelBepou
akpou e YAwxivag.

Aemtopepeic  dladilkaoiee yia Tov KaBoplopd Tou KataAAnAou
HeYEBOUC TNG CUOKEUNG A0PTIKNG dakTuMomAaoTikne HAART 300
napéxovtal oTnv evotnta «0dnyieg xpnong».

5. Avtevdeieig

o H ouokeun avtevdeikvutal o€ aoBeveig e mopoeAavoeldn aopTh.

o H ouokeury avtevdeikvutal oe acBeveic He eEehiooouevn
Baktnplakn evdokapditida.

o H ouokeun avtevdeikvutal oe aoBeveic Ue coBapn amoTITavwaorn
BaABidwv.

6. Npocidomoinoeig

o H ouokeun aopTikng daktuhiomhaoTikng HAART 300 mpoopileTal
yla dia povo xpnon. Mnv emavaypnotuomoleite T ouokeur). EKTOG
anod Toug KivdUvoug Tou mapatifevral otnv evotnta «Mibavég
ETIMAOKEG», |E TNV ETIAVAX PN OLHOTI0IN O EVOEXETALVATIPOKANBOUV
OlOGIKAOTIKEG EMIMAOKEG, OTIC omoieq meplhapBdaveral {nuid,
umtoBaduiopevn BlooupBaToOTNTA Kal ETIHOAUVGT TNG OUOKEUNG.
Me Tnv enavaypnoidornoinon evdexetal va mpokAndel Aoiuwén,
00BapOg TPAUHATIONOG 1} BAvaTog Tou agbevoUlg.

o H anogaon yia ™ Xenon Hiag OUOKEUNS OAKTUAIOTIAAGTIKNG
MPEMEL va AapBaveTal anod Tov apuodio 1[aTeo yia kabe mepintwon
EexwploTd, émelta amo aEloAdyNnon Twv KIVdUVWV Kal Twv 0peAWV
TIOU TTPOKUTITOUV Yla TOV AoBeVI|) OUYKPITIKA [e TNV eVOAAAKTIKN
Beparneia.

o Mnv emixelpnoeTe va MapapgopdwoeTe N va aAlakete To oxNua
NG OUOKEUNG OAKTUAIOTIAQOTIKNG.

o H ouokeun aoptikng dakTtullomhaoTikne HAART 300 é£xel
anootelpwBel pe peBodouc y-akTivOBOAiag Kal TapEXETal
AMoOTEIPWMEVN O¢ TEPIEKTN e OIMAR ouokeuaoia. Ma v
anooteipwon NG ouokeung dev Exel emkupwBel KkUKAoG
anooteipwong Ue atTuo.

o Ol aoBeveic mou €xouv umoPAnBei oe emdlopbwon BaApidag
KAl 0TN OUVEXela TIPOKeLTAL va UToBANBoUV o€ 0dOVTIATPIKES
N AA\ec Xelpoupylkeg dladlkaoieq Ba mpémel va Aappavouv
TIPOGUAAKTIKT Bepameia We avTIPLOTIKA APHAKA, TIPOKEIUEVOU
va ehayloTomoin®el o Kivduvog GUOTNUIKAG Baktnelauiag Kal
evdokapdiTidag mpooheTIknC BaABidag.

o O 0WOTOG OPLOUOG HEYEBOUC TNG OUOKEUNG OAKTUMOTIAQOTIKNG
anoTeAel oNUAVTIKO OTOIKEIO Yia TNV emuTUXT emdl0pBwon BaABidag.
Me Tov 0pIopO TOAU IKPOTEPOU WeYEBOUG WTTopel va TIPOKANBEL
otévwon g ParBidag 1 didvolEn Tou dakTuliou. Me Tov OpIOUO
MeYOaAUTEPOU peYEBOUG Umopel va TPokANOel maAvdpounon tng
BaABidag. To peyeBog TNG OUOKEUNG COPTIKNG SAKTUAIOTIAAOTIKNAG
HAART 300 erAéyetal he xpnon odnyav peyeBoug oUudwva e
N oXediaon TG OUOKEUNG. XpNOlUOTolEiTe POVO Toug 0dnyoUg
ueyeBoug HAART mou mepiapBdavovTtal oTo oeT opyavwv HAART
301 yia v emAoyn Tou katdAAnhou peyEBoug ouokeung. Mn
XPnolgormoleite T Baon oTNPLENG we epyaeio oplopoU HeyEboug.

7. Npoduhageig

o H ouoKeun autn 6a TEETEL VA XPNOLUOTOLEITAL AMOKAELOTIKA AT
XELPOUPYOUG EKMADEUUEVOUG OTIC TEXVIKEG eUdUTEUONG Kal
0plopoU peyéBouc Twv ouoksuwv HAART.

e H avamlaon yAwxivac ¢ aoptikne PBaApidac amatrsital
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OUOTNUATIKA TIPOKEIMEVOU va  dnuioupynBel 1 AelToupyikn
emapkela ¢ PaABidag katd v emdlopbwaon TG AOPTIKNAS
BaABidag. H dakTuhlomAaoTikn We Xprion Tng ouokeung HAART
Ba mpénel va ouvdudletal e avamhaon S yAwxivag oTig
TEPIMTWOELG TIOU EVOEIKVUTAL.

o Ol oUvBeteg BAABES NS YAwYXivag, OUUMEPIAQUBAVOUEVRV TWV
aoBeaTomoNOEwWY, TWV BUPIDOTIOINCEWY, TWV JlATPNOEWY, TNG
olwdoug oUAWONG Kal amdoupong Kal TNG IOTIKAC AVETAPKELAS
Tou anaitel UAIKA eTIBENATOG UMopel va ouvioTouv mapdyovTa
KIvdUVoU yla amoTuyia Tng emdiopdwaong.

o Mn XpnOLUOTIOLEITE TN OUOKEUT| HETA TNV Nuepopnvia Anéng mou
avaypAgeTal oty TIKETA.

e Mo ™ dlaodaAion TG OTELPOTNTAG KAl TNG AKEPAIOTNTAS TNG
OUOKEUNG, GUAACOETE TN OUOKEUTN OTNV €EWTEPIKN XAPTIVN
ouoKeuaoia ™G HEXPL TN OTIyUn mou 6a XPelaoTel va Tnv
€l0ayayeTe oTo 0Telpo medio. Mn XEnOlUOMOLEITE Hid OUOKEUT)
nou &xel apalpebel amd Tn SIMAN ouoKkeuacia TG Kal EXeL METEL,
AepwBei n umooTel aAAou eidoug {nuia.

e Mn Ypnoldomoleite T OUOKEUN QOPTIKNG OAKTUMOTAQOTIKNG
HAART 300 edv xel urtooTel {npid, Exet mapaplaoTei n anouotdlel
n oppaylon acpaleiag.

o ATOPPINTETE TIC XPNOLUOTOMUEVEG OUOKEUEG WG eMIKivduva
Blohoyikd anopAnTa.

e Mla ™V anopuyn ¢Bopdg Tou updopatoc Tou KAAUTTEL TN
OUOKEUT), Un XPNoluomoleite BEAOVES XEIPOUPYIKWY PAUUATWV HE
alKUnpa akpa Katda ™ dLApKela TG EUPUTEUONC.

e Ta paupara epduteuong Ba mpémel va prouv Badla, wote
n ouokeun HAART va tomoBetnfel TouAdxloTov 2 mm KATW
amod TNV oPTIKN GUHBOAN TwV YAWXIVWY Kal TIG KOPUPES Twv
UTIOOUVOEOUIKMY TPLYWVWY, TIPOKELEVOU va amodeuxBei n emadn
HETAEL TWV YAWYXIVWV Kl TNG CUOKEUNC.

o [0 va ano¢UyeTe T SIEAEUOT) TWV PAUUATWV ATIO TOV GUGLKO LOTO
ToU dakTUAiou, pali e Ta paupata Ba mpemel va Ypnaolgornomoly
emBepata, onwg meptypadeTal aTnv evotnta «0dnyieg Xprnong».
Ma v eEalelyn Twv Kevwv HPETAEU TNG OUOKEUNG KAl TWV
MAPAKEIMEVWY (OTWV TOU SAKTUAIOU Kal yla TNy UmooTnpLEn g
TAONG MOU OXETIZETAL e TN CUGTOAN Tou SakTuAiou, Ba mpémeL va
XpNolpomomBel eMapkng aplBUOg eUPEwV 0pILOVTIWV PAMMATOV
£PATAWUATOTIOLWV.

o Ta paupata Ba mMpEMeL va TPABNXTOUV yia va eival oiKTa Kal
va deBolv ogITA £TOL WOTE 1) CUOKEUN va eQAMTETAL OTEVA e
TOUG Tapakeipevoug 10ToUg Tou dakTuliou. Ta elelBepa akpa
TOV PAPMATWV B0 TPEMEL VA OTEPEMVOVTAL OTNV MAEUPd TWV
emBepaTwy Tou dakTUAiou, OMWC TEPLYPAPETAL OTNV €VOTNTA
«0dnyieg xpnong», wote va arnodeuxBei n mpokAnaon InuIag oTIg
YAwxiveg amno ta eAelBepa AKpa pAuPdTwV peyahou urkouc. Ta
ehelBepa dkpa TV pappaTwy Ba TpEMeL emiong va KOBovTalL 0e
TIOAU MIKPO UIKOG.

e H avmumnkTiKf Katdotaon Ttou acbevolg Ba mpemel va
MapakoAouBeiTal TPOOEKTIKA O¢ TEPIMTWON METEYXELPNTIKNG
X0PNynNong  avTmnkTikAg  aywyng. Ot Xelpoupyol Tou
XPNOLHOTOOUV T GUCKEUT A0PTIKNAG SakTUALOTAOTIKNAG HAART
300 Ba mpémel va eival evnuePWHEVOL WG TIPOC Ta BepameuTIKA

OX1HATA TNG AVTITNKTIKAG AYWYnS.
8. Aadaleia oc mepiBalAov HayvnTIKoU OUVTOVIOHOU
(MR)
Acdaléc yia MR umo 6poug
Mn  KAIVIKEG OOKIJEQ KATEDEIEAV OTL 1 OUCKEUR QOPTIKNAC
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daktullomhaoTikig HAART 300 eivat aodaAng yia MR umd dpoug.
'Evag acBevng mou $EPEL TN OUYKEKPLUEVT OUOKEUTN WMopel va
uroBAnBei e aopdalela o odpwaon MR, epocov To oUGTNA TTANPoI
TIC akOAouBeg mpolmoBEaTelC:

o STATIKO MAYVNTIKO Tedio TS TAENC Twv 1,5 Tkat3 T

o Meylotn xwpikn Baduidwon nediou 4.000 G/cm (40 T/m)

o MEyloTOC pEcoc puBuog eBIKAC amoppodnong (SAR) yua
oAOoWES eKBETEIC TIOU avadepeTal amd To cuoTnua MR e
TAENG Twv 4,0 W/Kg (EAeyXOHeVn KATAOTAON AELTOUPYIAG TPWTOU
ETUMEDOU PAdLOCUXVOTIKNC BEppavaong) ota 3 T

Y10 TIG GUVONKeS 0APWONG Mou KaBopilovTal mapanava, n CUOKEUN
aopTIKAC dakTuAlomAaoTikig HAART 300 avayéveTal va mpoKahEael
HEYLoTn algnon Tng Bepuokpaciag HikpoTepn ano 3,0°C peTd amo
15 Aemtd ouvexoUg 0Apwong.

Mpoooxn: H ouunepipopd padloouxVOTIKNG BEpuavong dev
KAlOK@VETAL avahoya pe tnv évtaon Tou otatikoU mediou. Ot
OUOKEUES TIoU dev mapouatalouv avixvelolun 6Eppavon oe pia
dedopevn Evtaon Mediou EVOEXETAL VA TTAPOUCLACOUV UPNAEG TIUEG
eVTOTIopEVNG BEpUavong oe dlapopeTIKN Eviaon nediou.

2& Un KAIVIKEG BOKIUEG, Ol PeUDdOEIKOVEG TIOU TIPOKANBNKAV aro
TN OUOKEUN eKTeivovTal Katd Mpocogyylon o amootacn 10 mm
amno TN OUOKeUn aopTIKNG dakTuAlomAaoTikng HAART 300, otav n
Qamelkovion mpaygatoroleital ue akoAoubia MaApwv BaBUIBWTNG
nxoU¢ kal og payvntikd Topoypddo MRI évtaong 3 T.

9. AuvnTika avemOUuunTta ouppavTa

KaBe uroymelog acBevng Ba mpEMeL va evnUePOVETAL OXETIKA e Ta
0GENN KAL TOUG KIVOUVOUG TNG XELPOUPYIKNG eTidlopBwaong BaABidag
Kal SaKTUALOTIAQOTIKIG TpLV amo Tn Sladikaoid. S0BapEC ETIMAOKEG,
nepthappavopévou tou Bavdtou, eival mibavo va mpokUPouv og
KaBe emEuBaon avolxTG Kapdldg, OUMMEPIAAUBAVOUEVNG TNG
eUPUTEUONG TNG OUOKEUNG COPTIKNG dakTuhomAaoTikng HAART
300. 2 QUTEQ TIC dUVNTIKEG EMIMAOKES TepIAAUBAVOVTAL EKEIVEG
Tou oXeTilovTal e TIC eMEUPBATEIS AVOLXTNG KAPSIAS eV YEVEL Kal
e TN Xpnon Yevikng avaiodnoiag. Ot SUVNTIKEG EMIMAOKEG TIOU
oxeTilovTal Ue Tr OUOKEUN AopPTIKNG dakTuhlormAaoTikng HAART
300 kat T dladikacia epdUTEUONC TNC apatiBevTatl atov Mivaka 1.

Mivakag 1. MBaveg emMAOKEG Tou oXeTICOVTAL UE TN CUOKEUT/
dladikaoia

Ekdopd ™G duatkne BarBidag | BAARN Twv yAwxiveov

AN\epYIKN avTidpaon Anodpatn Tou Xwpou eEodou
aploTepng Kothiag (LVOT)

Zn6dyxn ‘Epdpayua puokapdiou

NeupoAoyikd ouppavta
(oupmepNapBavopEVWY
NG NMAPOBIKNG LOXALHIKAG
npooBoAng [TIA], Tou
eykepahikou emneloodiou
KAl ™G YUXOKIVNTIKAG

A0pPTIKN avemdpkela

KabuoTtEpnang)
Appubuia Movog (evoxAnon acBevolg)
KOATIOKOINAKOG aroKAElOHOS | Meplkapdiakn ouAoyn
Odvatog MOVIOG E0WTEPIKOC
BnUATOdOTNG
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Anoppldn ™G CUOKEUNG MAsUPLTIKO EEIBPWUA
©palon ™S oUOKEUNG Wuyoloyikd rpoBAnuata
MeTakivnon 1) eapalpévn Nedplkn avendpkela / BAABN

TOMOBEON TNG OUOKEUNG, N
omoia anartei mapeppaon

Evdokapditida EnavaAnmTikn XELpoupyIKn
eneupaon

EkteTapevn didpkela Alatapay&c Tou avanveuoTikoU

XELPOUPYIKNG EMEUBAONG N OUOTNHATOG

patainon e dadikaaciog

MupeTog AlavoIEn dakTUAiou

STEVWOM

TpauaTiouog oTedaviainy
apTNELOV arod Ta pAuuaTa

FO0TPEVTEPIKES BLATAPAXES
Kapdlakn avendpkela

Aatoua SuyKom

Awohuon 1 aldoAuTIKn avaidia | @popBwon i BpoupoeBoAn

Atpoppayia ToEkn avTidpaon

Ynéptaon MpopAnuata emoUAwong
TPAUPATWV

NoluWEN: TOTIKT, BaKTNplaLia,
onatuia

10. Tpomog mapoxng

10.1. Zuokeuaaia

H ouokeun aopTikng dakTullomhaoTikne HAART 300 diatibeTal oe
peyeon twv 19, 21, 23 kat 25 mm. Kabe ouokeuaoia TG CUOKEUNG
aopTIKAG dakTuhiomhaoTikng HAART 300 mepiéxel embepata kal
pia S1aTagn ouokeung SAKTUAOMAQOTIKNG, M omoia amapTileTal
amno TN GUOKEUN, TTPOCAPTNHEVN He pAUMa oTnv avTioTolyn Bdon
otnPENG. H ouvappoloynuévn ouoKeun kal Bacn otnpiEng eival
OUOKEUQOPEVN HEoa ot £vBeToug, oppaylopevoug diokoug. Ta
emBEPaTA eival oUOKEUAOUEVa EEXwPLOTA, 0 EVOETA OAKOUAAKIA.
To oUoTnUa cuokeuaoiag eival oXedlaoUEVO KATA TPOTOV WOTE Va
SleUKOAUVETAL 1| TOMOBETNON TWV OUCKEUWY OTO 0Teipo medio. Ta
oTolyela ToU TEPIEXOVTAL 0T OUCKEUAsia eival anmooTelpwuUéva,
£$O0OV TA GAKOUAAKIG, Ot 3igKOlL Kal Ta MMUATA SEV EXOUV UTIOOTE
Inud kal dev €xouv avolxtel. Ot empdveleg TG eEWTEPIKNG
ouokeuaoiag eivat MH AMOZTEIPQMENEZ kat dev mpémel va
TonoBeToUVTAL OTO OTEIPO TMEDIO.

10.2. ®UAagn

®UAAOOETE TO TIPOIOV GTNV APXIKN TOU GUCKEUAOIA, HECA OTO KOUTI
sEWTEPIKNC OUOKEUAOIAC, 0 KABAPO KAl GTEYVO UEPOC, TIPOKELHEVOU
VaTPOOoTATEUOETE TO TPOIOV KAl VA EAAXLOTOTIONOETE TO EVOEXOUEVO
STIUOAUVONC. ZUVIOTATAL 1] eVAAAQYT TWV anoBsudTWY avd TAKTA
SlOOTHUATA, TIPOKEIUEVOU va SlAodAALOTEL ) XPNON TPV amod TV
nUepounvia ARENC mou avaypadeTal aTnv ETIKETA TS OUOKEUAGIAG.
Mn XPNOLUOTOLEITE TN GUOKEUN UETA TNV NUEPoUnVia An&ng mou
avaypageTal TNy TIKETA.

11. 0dnyieg xprong

11.1. Opiopog peyEboug
To uEyeBog TNG OUOKEUNC COPTIKNG dakTUAlomAaoTiking HAART
300 Ba mpémel va emAgyeTal avaAoya pe TO PNKog Twv eAelBepwy
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Akpwv TV yYAwxivwv Tne BaABidag. To urkog Tou eAelBepou dkpou
kabopiletal pe xpnon Twv odnywv HeyEBOUG Tou TapExovTal
oto oeT opyavwv HAART 301. Ot odnyoi peyéBoug mapexovtal
oe dlapéTpoug Twv 19, 21, 23 Kat 25 mm, WOTE va AVTIOTOLXOUV
0Ta TEOOEPA HeYEDN TNG OUOKEUNG AOPTIKNG SAKTUAIOTIAQOTIKNAG
HAART 300. To avaypadopevo HeEYeBOG OUOKEUNG AVTIOTOLKEL
0Tn dlApeTPO evOg KUKAOU e TepldpEpeLa Tou 100dUVaAlEl [ie Tov
eANEWWoELdN SAKTUALO.

O owOoTOG OPIOHOS HEYEBOUG TNG OUOKEUNG OAKTUAIOTAQOTIKNAG
anoTeAel ONUAVTIKO OTOlXEld yla TNV emTuX emdlopbwan
BalBidac. To katdAAnAo HEYEBOG TNG OUOKEUNG COPTIKNAC
daktullorAaoTikne HAART 300 sriAEyeTal ge TNV epappoyn Kade
HEHOVWUEVOU 0dnYoU ueyeBouc aTn AaBr Kat TV £l0aywyn Tou
niow ano ™ yAwxiva g BaABidag, KATA TPOTOV WOTE TO UAKOG
TOU e\elBepou AKPOU TG YAWXIVAG AVAPETA OTOUG GUVOEGHOUG
va £GAMTETAl OMAAQ KATA UNKOG TNC TEPLdEPELag Tou odnyou
HeyeBoug. O KatdAAnAog odnyog peyEBoug yia {ia dedopEVN
yhwyiva £xel emiheyel 0tav n anootaon amd T pia SlACTIKTN
MEPLOXN €WG TNV AAAN QVTIOTOLXEl OTO UAKOG TOU eAelBepou
aKpou NG YAwxivag amd Tov £vav GUVOEOUO €wG TOV AAAov
(Eikova 4). EQv 1o unkog tou gAelBepou AKpou ™G YAwxivac
BpiokeTal avaueoa o dUo PeyEdn, eMIAEETE TO UIKPOTEPO AMO Ta
dU0 ueyedn. O aplBpog peyeBouc oTov avTioToLxo 0dnyo Heyebouc
UTodeIkVUEL TO KATAAANAO pEyeBog TNG OUOKEUNG Ue BAcn TO
UNKOG TNG YAwYXivag rou PeTpronke.

MpotoU emiAéEeTe TO TEAKO UEYEBOC TNG OUOKEUNG COPTIKNAG
dakTtullonAaoTikng HAART 300, Ba rpemel va eAEYEETE TA UNKN TWV
ehelBepwv aKpwV Kal Twv 3 YAwxivev e Toug 0dnyolg deyebouc.
Edv Ta deyedn Twv yAwxivwv dladEpouv Katd dia jovada peyedoug,

Eikova 4. 0pB0¢ 0ploudg UnKkoug eAelBEPOU AKPOU YAWXIVAG e
XP1 0N Tou 0dNnyoU HeyeBoug

¥

Ba mpemel va eMAEYETE TO UIKPOTEPO PEYEBOC ouokeung. Edv Ta
HEYEDN TwV YAwXIVeV S1apEPOUV KATA TIEPIOCOTEPO A0 Wia Hovada
HeyEBoug, eETAOTE TO EVOEXOHEVO XPNONG eVDLAETOU HeYEBOUC
1 £PAPUOYNG TILO TIPONYHEVWY TEXVIKMY, OMWE 1) AVTIKATAOTAGN
™G yAwxivag, ®¢ KATAAANANG QVTIHET@MLONG.

11.2. 03nyieg XeIpIOHOU Kal MPOETOIHATIAg

KdBe ouoKeun MApPEXETAL TIPOCAPTNUEVN Oe [ia BAan oTNPEIENG
Kal OUOKEUQOUEVN O EvBeToucg, OdPAylOHEVOUG BioKoUg Yyia
SleUKOAUVOT TNG UETAPOPAC TNG CUOKEUNG 0TO OTelpo medio. Ta
emOEpaTa eival uoKeUaopEva o€ EvBETa 0OKOUAAKIA. Ta E0WTEPIKA

DWG-01-009 Rev. T - ©2024

0GKOUAQKLA Kal ol odppaylopévol diokol Ba pEmel va eAéyxovTal yla
TUXOV ¢pBopa TpLv amo To Avolyua. Mn xenoluoToleite T guokeun
€AV £Xel MAPAPLAOTEL 1) AMOOTEIPWHEVT CUOKEUADIA.

H Baon otnpiEnc Ba mpemel va mpooapTdtal otn AaBn mou
nepLexeTal 0to 0T opyavwy HAART 301, wote va disukollveTal
N adaipeon TNC GUOKEUNG Amo TN GUOKEUAOIA Kal 1) TormoBEton
NG OUOKEUNG €VTOC TNG QOPTIKNAC pilag. Ma dleukoAuvaon Ttou
npooavatoAlopoy, n mpoooyPn ™¢ BAGNC OTNPLENG smionuaiveTal
oe 3 tunpata (Eikova 5). To TUAUA TTOU MO UAiveTal U TO YPAuHa
R Ba mpémet va eival 0Tpaupevo rpog ™ dELa atedaviaia yAwyiva.
To TUNUa TOU eronpaiveTal pe To ypauua L Ba mpémnet va eivat
OTPAUUEVO TIPOC TNV APLOTEPN oTedaviaia YAwyiva kat To TURHa
Tou emionyaivetatl pe 1o ypdppa N Ba mpémnet va sival 0TpapuEVo
mpo¢ T Wn otedaviaia yAwyiva. O OTUAIOKOG avapeoda oOTa
Tunuata N kat L Ba mpémet va tomofetndel 0TV aopTr mou givat
TapaKeievn g Uttpoetdols BaApidag.

Eikova 5. Zuokeun
AopTIKNG
OAKTUAIOTAQOTIKNG
HAART 300
TOMOBETNUEVN OTN

Baon opPIENg

11.3. EpdpUTeuon ouokeung

Paypara oTUNioKwY

H eloaywyn Eekiva pe T ouppadn kal TwV TPLOV OTUAOKWY TNG
OUOKEUNG OTIC TPEIS UTIOOUVOEOUIKEG TEPIOXEQ ME TEXVIKEG
Turou Cabrol, pe ekteTapéveg dlelodUOEIC OTO AOPTIKO TOiXWHA,
ME TN XPENON 0pOVTIKOV PAPOV edamAwpaTomolwy (mattress)
ME ETIKAAUMMEVA TIAEKTA TOAUEOTEPIKA papuata 4-0 1 3-0,
umooTnpeLopeva amno embépata endvw anod Tov dakTUAo (Eikova
6).

Ta pdupata Twv oTUNiokwv TomoBsToUvTal pall ue Tn GuoKeun
aopTiknG daktuhlomhaotiking HAART 300 otn Bdon otplEng

Eikova 6. TeXVIKN oUppadng TwV OTUAIOKWY TNG GUGKEUNG AOPTIKAG
dakTulhomhaoTikng HAART 300
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enmavw amod T BaABida (Eikova 7). O oTuliokog oTn SIAUETPO
Tou omigBlou pikpoU dEova Ba TpEMel MPWTA va cuppadel oTov
UTIOOUVBEDUIKO XWPO TOU aploTepoUl/un oTedaviaiou ouvdEaHOU,
KOVIG 0TO KEVTPO TNg mpoodiag ylwyivag g HITPoeldoulg
BaABidag, mpoToU cuppadei onoloadnnote amd Toug dAhoug dUo
oTtuhiokoug oTn B€on Tou. Ta pAuUaATa TwV OTUAIOKWY Ba MpEmel
va TonoBeTolvTal KATA TPOTIOV WOTE TO AKPO TOU GTUAIOKOU NG
OUOKEUNG va BPioKeTal TOUAAXIOTOV 2 mm KAT® ard TO EMAVK
HEPOG TOU UTIOOUVOEGHIKOU XWPOU.

H ouokeunn aopTikne  daktuhlomhaotikne HAART 300
KaAUmTeTal amd MOAUEOTEPIKO UGAOHA, TO OMOI0 EMITPEMEL TNV

Eikova 7. TomoBETNON TWV PAUUATOV TWV OTUNOK®WV

evdoBnAloroinon. Ta opllovTia PAMMATA EPATAWUATOTOIRV TWV
OTUAOKWV XpnotdomoloUvTal Kupiwg yia T owoTn Tormofetnon
NG OUOKEUNG TPV amo TNV £pappoyn eMMPO0OOETWY oUVEX®V
PAUMATWY (AIKOEIdNG ouppadn) YUpw amod Ta TUARHATA YAwXiveV
NG ouokeung. To Upaoua Ba mpémel va otabeporoleital uovo pe
Ta 0pIZOVTIA PAUMATA EGATAWHATOTIOIV TWV OTUAOKWV Kal MOvo
0TNV E0WTEPIKN TAEUPA TwV OTUAIOKWV (Elkova 6). & auTég TIC
MEPLOXES EXeL POOTEDEL eIMAEOV UPAOUA WOTE Va ETUTPEMETAL N
dléAeuon TG Behovag, ahAd anattolvTal HOvo TIOAU ETHAVEIAKES
dleloduoelg.

MeTd TNV TOMOBETNON KAl TWV TPLOV PAUUATOV TWV OTUAIOKWY,
N OUOKeun UToXwpel KATw amod tnv autoxBovn BaABida, eve
TO PAWUA TIOU OUYKPATEL TN ouokeun oTn Baon g kopetal. H
OUOKEUN aopTIKNG dakTullomhaotiking HAART 300 mpemel va
adalpeital MpooeKTIKA amd ™ BAon oTHPLENS. Ma ToV OKOTO auTo,
MIECTE KAl adAIPECTE TN CUOKEUN amod TN BAcn oTnPIENC anod Ta
QVTIKEIUEVA AKPA TOU HEYANOU Kal TOU HIKPoU G&ova tng Baonc.
H Baon otplEng Ba mpemel va adatpeital amnd 1o KATw PEPOS TNC
BaABidac povo adol anoouvdeBel amod TN CUCKEUN.

Pappata Tynparog koAmou

E¢apuooTe dUo guveyrn papuata yUpw amd kabe TUnua yAwyivag
NG OUOKEUNG Kal TEPAOTe Ta Péoa amd tov dakTUAlo, e Babla
dleioduon atnv aoptn. Ta pdypaTa meémnet va eEgxouv enavm amo
T BaApida kal va kataAnyouv ota Aemtd erubépata (Elkoveg 8 kat
9).

Aiayeipion paypatwv
MeTd TNV TOMOBETNON KAl TWV EVVEQ PAUUATWY, DEVETE TO KABE

PAUUA OGLYTA EMAVK A0 TO EMIBENA e 8 KOUMOUS, dlagdpailovtac
OTL 0l OTUAIOKOL Twv YAwXivwv BuBilovtal OTIC UTIOOUVOEOUIKES
TEPLOXES Kal TO UDAOUA TNG CUOKEUNC TAPAMEVEL KATW ATO TOUG
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Eikova 8. ATIEIKOVION OUVEXMV PAMMATWV TURUATOC YAw)ivag

Elkova 9. Zuppadr TUNHATWY YAWXIVAG KE Tr GUOKEUT KATW aro
TI¢ YAwXiveg TG BaABidag

Sttt

10TOUG TwV YAwXivwy. Ot koumol Ba mpémnel va eival odiyTol woTe va
unv AuBoUv Ta papuarta.

Ta pakpld elelBepa AKPA TWV PAMMATOV TOU SAKTUAOU oTOV
otedaviaio KOATO Hropel va TPOKAAEOOUV TPAUMATIONO TWV
YAwYIvov. Q¢ TEANIKO Briua TS ouppadng Tou dakTuliou, mepdoTs
pla 1 Kat Tic dUo BeAdvec amod To deUEVO PAUHA TOU dAKTUAIOU
HECA MO TO KEVTPO TNG MAEUPIKAC OYNC TOU EMIBENATOC Kal
d¢0Te Eava TO PAUUa 0TO emiBepa Pe AAAoug 6 koumoug. Me v
Kivnon autn kateuBuvete Ta eAelBepa AKpa TOU PAUMATOS TIPOC
Ta KATW, AMOHAKPUVOVTAC Ta amd TIC YAwyiveg. v Ewkova 10
arnelkovietal 1 dladikaoia TS 0pBNg dlaxeiplong Twv ehelBepwy
AKPWV TWV PAPUATWY.

Ancikovion A: Ta pdppata oplovTiag padng eGpamAwUATONOIMY
TIOU OUYKPATOUV TN OUOKeun oTabepd o 0pbla BEoN KATW Ao
Tov daKTUALO eEgxouv mavw amnod tov dakTUAL Kal urooTtnpilovTal
amno AemTd MoAUEoTEPIKA emBépaTa. Ta papuata dEvovTal odiyTd
je 8 KOUMOUG emdvw amo ta embépata (BENOG). AUTEG oL OELPES
PAUHATWY Tieplopilouv ONUAVTIKA TO HEYEB0G Tou dakTuliou Kat,
OUVETIMG, AoKOUV ONUAVTIKY TAvuon. Ma Tov AOyo auTo, anatteital
(Blaitepn MPOOOXN KATA TO SECIUO TWV 8 KOUMWY, OOTE va N
AuBouv.

Ancikovion B: Kd6e pdupa Siépyetal YEoa amd To TAEUPIKO
emibepa (BEAog) kat dévetal Eava pe 6 kopmoug. Me To Prjua
QuTO, 0 TEAEUTAIOG KOWMOG Kal Ta eAeUBepa AKPA TWV PAUUATWY
TornoBeToUVTAL MAEUPIKA KAl KAT® arod To £MiBepal.

Aneikovion T: Ta eAelBepa AKpa TWV PAPMATWY KOBOVTAL O€ TIOAU
MIKPO UKo KATW arod Ta emibEpata (BEAoQ).
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Eikova 10. Alayeipton pappatwv daktuliou

B Behova mepaopévn péoa

FAwxiva aro 1o MAEUPIKO emibepa

Pduua depévo
OKT®W KOWMOU

2

Annulus >\
‘C/\ D
AeUTepO dETIUO
PAUHATOG KaL KOYIUO EAeUBepa dkpa

Kat KOUmot

ehelBepou akpou
QMoKPUTITOVTAL oW
%é Ta embEpaTa @

rée|

Aneikovian A: O SImAOC KOUMOG AMOTPEMEL TO AUCIUO KABE pAypaTOC,
evw, e Tov delTePO KOUMO KATW amod To emifepa, Ta eAeliBepa dkpa
TOV PAPMATWY dpopoloyoUvTal TAEUPIKA Kal TIPOG Td KATW péoa
oTov dakTUALO, WOTE VA ATIOTPEMETAL 1] ETADN ME TIG YAWXIVEG.

370 TENOG TNG dladikaoiag eupUTEUONG TNC CUOKEUNC, O XELPOUPYOG
Ba mpemel va eAEYYEL TIPOOEKTIKA OAA TA PAUMATA TOU daKTUAiou
Kal, o€ TePIMTwon audtBoriag oXeTIKA e TN BEon Tou eAelBepou
AKPOU €VOC PAUMATOC, VA KABNA®OEL Eava TN «OTAAN» TWV KOUMWV
TPOC TA KATW Kal HaKPLA ard ™) yAwxiva edpapuolovtag va AemTo
pauua roAutpornuAeviou 6-0.

Avanhaon Twv yAwxivwv

‘Otav evdeikvutal avamhaon Twv yAwxivav, autn Ba mpémel
va  Tpaydatoroleital  META TNV El0aywyrn TG OUOKEUNG
SAKTUMOTIAAOTIKAG Kal oUudwva He TIC KABIEPWUEVES TEXVIKEQ
avamAaong Twv aopTIKOV YAwXivwv. Me v eloaywyn TG GUCKEUNG
SAKTUMOTIAQOTIKNAG, 0 SAKTUAIOG Kal ol YAwXiveg HeTakivoUvTal
TPOC TO KEVTPO TNG PBaARidag, woTOOO UMOPEL va UTIAPXEL AKOWN
ONUAVTIKN TEOMTWON Twv YAwXivev. H mpontwon Tov YAwyivov
uropei va dlopBwhel pe paupata mTuXwong oto eheliBepo AKPo
™S yAwyivag. Eav umdpxouv SopIKA eAATTOHATA TWV YAWXIVGV,
auTa propoulv va emdlopbwdolv e avamhaon Tou Meplkapdiou N
AA\eC HeBOBOUG, avahoya [e TNV KATAPTION Kal TI TPOTIUNOELG TOU
XelpoupyoU. ZTOX0G eival va emiTeuxBolv ioa UNKn Kat yla TIG TPELG
yAwxiveg kat ioa wpEAa 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.

A&lohoynan Tng emdiopbwong Tng BaABidag

AdoU ohokAnpwBel 1 eudUTEUON TNG OUOKEUNG Kal 1 avamhaon
TV yAwxivav, 6a mpénel va eéyEete TG yAwyiveg, woTe va
dlaopahioete OTL ol YyAwyiveg PBpiokovtal oe Kabetn 6gom,
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HE IKAQVOTIOINTIKO WQEAIO UYOC Kal IKAVOTIOINTIKY EmidAveld
ouvappoyne. Ot yAwxiveg 6a mpEMEL va GUYKAEIVOUV OTNV KEVTPIKN
YPOUUN KAl va [nv UrtapxouV edavi Keva aTo KEVTPO 1} MPOTTwon
TV YAwXivwv. TEAog, ol YAwxiveg Ba mpémel va avolxBolv eupEwg
yla va eEaopalloTel eMapkES oTOULO.

To WHEAUO UPOG Kal TO YEWUETPLKO UPOS HITOPoUV va UTIOAOYIOTOUV
ge TN odaipa SIAUETPHMATOC TOU TEPIAAUBAVETAL OTO OET
opyavwv HAART 301 (Ewova 11). H odaipa SlaUETPNUATOC E£XEL
dU0 dlapOPETIKES KABETEG KAIMOKEG Xapayuevee We A&lep oV
sTdaveld ™e. H pia kKAipaka Eekiva amod v Kopudr e odaipag
KaL TIpoopIZeTal Yia TNV EKTIUNGN TOU KABETOU wdEAHOU UPouc TN
yAwyivag Tne BaBidag, anod t Baon g YAwxivag Ewg To meplnplo
Tou eheliBepou akpou (Eikova 12). MNa pia emtuyn emdiopdwon, 1o
wdEApo UPog TN YAwyivae Ba mpémel va eival mepirou 8 £we 10
mm.

Juvemncg, kabne n odaipa SlAETPNUATOC TUELETAL TIPOOEKTIKA
TPOC TA KATW HEOA OTO OUMMAEYUA YAWYXIVAG-KOATIOU, 1| ETIITUXNS
eTd10pOwoN eMIBEPALLVETAL ATIO TO YEYOVOC OTL TO EAEUBEPO AKPO
™G yAwyivag BplokeTtal oTo £Mminedo Tou oNUepvol TS odaipag
dlapeTprpatog. H delTtepn KAIHAKa Wropel va xpnotpornoinsi yla
TOV UTIOAOYIOHO TOU YEWMETPIKOU HAKOUG TWV YAWXIVwy, OToTe
QUTO KpiveTal OKOTILHO, VIO TIEPAITEPW AELOAOYNON TOU HEYEBOUG Kal
NG GUUHETPIOC TWV YAWYIVWY HETA TN OUVOALKY emdlopBwon g
BaABidag.

11.4. AooTeipwon

H ouokeun aopTikng dakTuAllomhaoTikne HAART 300 mapéxetal
amooTEpWMEVN TAvw 0TN BAon oTHPIENS NS Kal dev MPEMEL va
enavanooTelpwveTal. Ol GUOKEUEG TIOU £XOUV UTIOOTEL {NHId 1} EXOUV
emUoAUVOel dev Ba mpémel va Ypnoldomololvtal. Ta embeuata

Eikova 11. Aldypappa YewpeTpikoU UPoug Kat wpEALHoU UPoug
yAwyivag

Mnkog
yAwyivag

(-

QdeNo UYog

'

Eikova 12. KAipaka yewpetpikoU UPouc (aptotepd) Kat KAipaka
wdEAIOU UPoug (de€1a)
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MAPEXOVTALATIOOTEIPWHEVA KALJEV TIPETEL VA EMAVATIOOTELPWVOVTAL.
Ta embEpaTa mou £XouV UMoaTel {nuta r £xouv emnipoAuvBei e€aitiag
NG eMANG TOUG e Tov aoBevr) dev Ba TpEmel va XpnaolpomnololvTal.

AnAwon amomoinang eyyunoswv

H ouokeur] aopTikng daktuhomhaotikng HAART 300 kat To O€T
opyavwv HAART 301, epeEng avapepousva wg «mpoiov», £Xouv
KATAOKEUAOTEL UTIO auaTNPA eAEYXOUEVES OUVONKES. EvToUTolg, N
Corcym dev eAEYXEL TIG OUVBTKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL
QUTO TO TPOIOV. Ma Tov Adyo auTo, n Corcym Kat ol BUYaTpIKES TNG
(ouloyikaavadepopeveg wg «Corcyms), aroroleitatkade yyunong,
PNTNG Kal OLOTMMENG, OXETIKA HE TO TIPOIOV, CUUMEPINAUBAVOUEV®Y,
HETAED AAAWY, TUXOV CLOTMPEMV EYYUNOEWY MEPT EUMOPEUTIUOTNTAC
1l KATAAANAOTNTAG Yia OUYKEKPIUEVO okomo. H Corcym dev dpEpel
Kapia eublvn €vavTl QUOIK@V 1) VOUIKOV TIPOCOMWV Yid TUXOV
LATPIKES DAMAVEG 1) AUETES, TAPETOUEVEG 1) eMakOAoUBES INuieg, ot
oToieg pokahoUvTal amo Xpenon, eAattwua, BAARN 1 ducAeltoupyia
TOU TPOIOVTOG, aveEApTNTa amMod To £av TO aitnua yla arnolnuinon
yla Tic BAGPeg auTég BaoileTal o eyyunon, oUuBaon, adikompagia
1 aAAn attio. Kavéva mpoocwro dev eEouatodoTeital va deausloel
v Corcym wg Tpog omoladnrote dNAwaon 1) eyyunorn avadopikd
le TO TIPOTOV.

Ot ealpéoelc Kal ol Teploplopol Tou opilovTal mapandvw dev
arookomoUv 0TV Tapapiaon UMoXpewTIK@V dlaTafewv NG
loxUouoag volobeaiag kat dev 6a mpemel va epunvelovTal katd
TETOlOV TPOTO. EAV OMoLodNMoTE UEPOC 1} OTOLOGBNTOTE OPOG TNG
napouaoac dnAwong amnormoinong eyyunong kaimeploplopol eublivng
KplBel amod omolodnmote SIKAGTAPIO apuodlag dikalodooiag oTl
elval mapdavopog, un epappoaIog 1) OTL avTikeltal otnv loxlouoa
vopoBeaia, n eyKUPOTNTA TOU UTTOAEIMOHEVOU UEPOUC TNG ANAWONG
aroroinang eyyUnong Kat meploplopou euBlvng dev Ba emmpeaotel
Kal OAQ Ta SIKAIWATA Kal Ol UTIOXPEWOELG Ba eppnvelovTal kal 8a
edpappolovTal ONwe AV TO CUYKEKPIUEVO JEPOG 1] 0 CUYKEKPLUEVOQ
0pog Tou Bewpeital dkupog dev meplhauBavotav o QUTAV TN
dnAwon aroroinang eyyunaong r meploptopol euduvng.

AmA®paTa gUpEGITEXVIAC

Aimhwpata supeotteyviag: 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, AAAeg
edAPHOYEC OE EKKPEUOTNTAL.
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1. Az eszkéz cimkéjén feltiintetett szimbdlumok

u Gyarts

‘4,

| Tartsa szarazon Tételkod
Meghatalmazott eurépai képviseld

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Katalogusszam

g Lejarati id6 D}J Olvassa el a hasznalati utasitast

® Nem Ujrafelhasznalhat6 Ne sterilizalja Ujra
Besugarzassal sterilizalva Feltételesen MR-

kompatibilis

c € A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek
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2. Rendeltetésszerii hasznalat
A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz az anularis dilatacio
korrekcidjara és/vagy az aortabillenty(i anularis geometrigjanak
fenntartasara szolgél olyan felndtt betegeknél, akiknél tricuspidalis
aortabillenty-helyreallitast végeznek.

3. A hasznalat javallatai

A HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdz olyan felnétt
betegeknél javallott, akik aortaelégtelenség miatt vagy aortaaneurizma
helyredllitassal egyidejdleg tricuspidalis aortabillentyi-helyreallitast
végeznek.

4. Az anuloplasztikai eszkdz leirasa

4.1. Attekintés

A HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkéz (1. abra) egy
haromdimenziés anuloplasztikai gy(r(, amelyet az anularis dilatacio
korrekcitjara és/vagy az aortabillentyli anuldris geometrigjanak
fenntartasara terveztek olyan felnétt betegeknél, akiknél tricuspidalis
aortabillentyl-helyreallitast végeznek. Az eszkbz egy orvosi minéség
tithnbdl (6AI-4V) készitett titankeretbdl &ll, amit orvosi minGség(i
poliészter szvet borit, amelyet a kerethez varrassal régzitettek.

4.2. Technoldgiai jellemz6k

A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz harom részbél all:
a belltethetd anuloplasztikai eszkdzb6l, poliészter tamasztékokbal,
valamint egy eszkdztartobdl, amit az eljards sordn eldobnak. Az
alabbiakban réviden ismertetjilk ezeket a komponenseket.

Anuloplasztikai eszkdz

A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdzt normal huméan
komputertomogréfias (CT) angiogramok matematikai elemzése alapjan
fejlesztették ki, 2:3 aranyu elliptikus alapgeometridval rendelkezik és
3 egyenld tavolsagra lévs, 10°-kal kifelé szélesedd subcommissuralis
tamaszt tartalmaz. Az anuloplasztikai eszkdz egy orvosi mindség(i
titinbdl (6AL-4V) készillt titanvazbol &ll, amit orvosi mindségl poliészter
szévet borit, amelyet a kerethez varrdssal rogzitettek. Az eszkdz
anyagait és a gyartasi eljarasokat kifejezetten bediltethetd orvostechnikai
eszkozben valo felhasznalasra vélasztottak ki. Az ARFO01 poliészter
szdvetet anuloplasztikai gy(ris alkalmazasokhoz gyartjak. A HAART
300 aortabillenty( anuloplasztikai eszkdzoket 4 méretben gyartjak, 19
mm-t6l 25 mm-ig, 2 mm-es 1épéskdzokben.

Az eszkdz titanvaza biztositia a merevséget a tagult aortabillentyd
anulus atmérgjének csokkentéséhez, mig a poliészter szévet anyagot
biztosit az endothelializaci6 tamogatasahoz és a subcommissuralis
tamaszoknak az aortabillenty(i anulushoz val6 kézvetlen varrdséhoz. Az
eszkdz tdmaszainak belsd oldala 2 réteg poliészter szdvetet tartalmaz a
varrds megkonnyitése érdekében.

Poliészter tamasztékok

A poliészter tdmasztékok 7 mm x 3 mm-esek, és ugyanabbdl az ARF001
szbvetbll készlinek, mint amit az eszkdz boritasara hasznalnak. A
tamasztékokat az anuloplasztikai eszkézzel egyitt biztositjuk a mitét
sorénvald hasznélatra. Az eszkdztartd dobozban, kiilén csomagolésban,
steril modon kerlilnek széllitsra. A 6 steril tmasztékot tartalmazo
egyedi csomagok a HAART poliészter tdmaszték 6-os csomagban is
elérhetdk.
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Tarté

A HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdzt egy tarton
biztositjuk, ami a fogantyihoz rdgzithet, hogy megkdnnyitse az eszkdz
poziciondldsat az eljaras soran (2. abra). A tartd polifenilszulfonbdl
készlll, és egyetlen varrattal csatlakozik az anuloplasztikai eszkézhoz
(1. &bra). Az eszkodz eltavolithatd a tartérél tgy, hogy a varratot a tartd
fellletének valamely pontjan elvagjuk.

4.3. Tartozékok
A HAART 301 miiszerkészlet (3. &bra) két (2) fogantyUbdl, négy
(4) méretezébdl és egy mér6gémbbdl &ll. A fogantyuk ASTM A276
rozsdamentes acélbdl késziilnek, a méretezk és a mér6gdmb pedig
polifenilszulfonbdl.

A fogantyut be lehet csavarni a méretez6kbe és a mérgémbbe. A
fogantyu a tartd fellletébe is becsavarhatd, hogy megkénnyitse az
eszkdz eltavolitasat a csomagolasbdl és az eszkdz poziciondlasat az
eljaras soran (2. abra). A fogantyu a szikitett részen meghajlithat6, hogy
a méretezOket, a mér6gdémboét és az eszkdzt a kivant modon lehessen
a mitéti helyre juttatni.

Figyelem: A méretez6k, a mér6gémb és a fogantyl tébbszori
hasznélatra szolgal, feltéve, hogy minden hasznalat el6tt megvizsgéljak
6ket, hogy nincs-e rajtuk sérilésre utald jel. Korhazi alkalmazés
céjabdl validalva lett egy tisztitdsi és gOzsterilizalasi folyamat
ezekhez az Ujrafelhasznélhaté mlszerekhez. Minden hasznalat el6tt

1. dbra HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkéz a tarton

2. abra HAART 300 aortabillentydi
anuloplasztikai eszkéz és tarto a fogantyuhoz
régzitve

o o o o O o o o o o

3. dbra HAART 301 miiszerkészlet
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szemrevételezéssel ellendrizni kell a méretezOket és a mér6gdmbot a
polimer anyagok repedezettsége, repedések, szerkezeti gyengeségre
utalé jelek vagy olvashatatlan jelélések szempontjdbdl. A fogantyut
minden haszndlat el6tt és hajlitds utan ellenrizni kell a lathatd
repedések vagy a szerkezeti gyengeségre utald jelek szempontjabdl.
Cserélie ki az ilyen hibdkat mutatdé mlszereket, mivel eléfordulhat,
hogy nem mikddnek megfelelGen, és sérilést okozhatnak a betegnek.
A miiszerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért 1asd a HAART 301
Instrument Set IFU dokumentumot.

4.4, Méretjeldlések

Kronikus aortabillenty(-elégtelenségben vagy aortagydk aneurizmaban
szenvedd betegeknél az aortabillentyli haromdimenziés anatomiaja
jellemz8en torzul az aortabillentyli anulusénak taguldsa miatt.
Kovetkezésképpen az anulus atméréjének kozvetlen mérése
nem hasznalhato a HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai
eszkdéz méretének meghatarozdsara, amely szikséges a vitorlak
normal human komputertomografias (CT) angiogramok matematikai
elemzése alapjan fejlesztették ki, 2:3 aranyu elliptikus alapgeometridval
rendelkezik és 3 egyenld tavolsagra lévs, 10°kal kifelé szélesedd
subcommissuralis tdmaszt tartaimaz. CT-angiografias elemzés és
empirikus megfigyelések alapjan a normdlis aortabillentylikben a
billenty(i szabad szélének hossza kdrllbelll az elliptikus billentyl anulus
kertiletének fele. A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz
méretjelblései és a megfeleld eszkézméret meghatarozasara hasznalt
eljaras a kovetkezé matematikai 6sszefiiggéseken alapszik.

L=%CandD=2L/7r = LAN,5
L = a vitorla szabad szélének hossza
C = az elliptikus billenty(i anulus kertlete

D = a gémb alaku méretezd dtmérdje
(megfelel az eszkéz méretjeldlésének)

Avitorla szabad szélének hosszat a gémb alaku méretezk segitségével
kellmeghatarozni. Améretez6t ugy kell kivalasztani, hogy a vitorla szabad
szélének hossza megkdzelitéleg megegyezzen a gémb keriletének
180°-aval a kdzépvonalndl. Ajanlott, hogy ennek a méretezének az
atmérdje legyen a szilkséges eszkdz mérete. Az ezzel a modszerrel
kivalasztott HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz elliptikus
kertilete az alapnal a vitorla szabad szélének a kétszeresével egyenld.

A megfeleld HAART 300 aortabillentyl anuloplasztikai eszkdz mére-
tének meghatarozasara vonatkoz6 részletes eljarasokat a Hasznélati
Utmutatd szakasz tartalmazza.

5. Ellenjavallatok

o Az eszkoz ellenjavallt porcelan aortaval rendelkez6 betegeknél.

o Az eszkdz ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél bakterialis
endokarditis van kialakuloban.

o Az eszkoz ellenjavallt er6sen meszesedett billenty(ikkel rendelkezé
betegeknél.

6. Figyelmeztetések

e A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz csak egyszeri
hasznalatra vald. Ne hasznélja fel Ujra az eszkdzt. A lehetséges
szbv6édményeknél felsorolt kockazatokon kivil az Ujrafelhasznalas
eljarési szovédmeényeket okozhat, beleértve az eszkdz karosodasat, az
eszkoz biokompatibilitasanak romlasat és az eszkdz szennyezGdését.
Az Ujrafelnasznélés fert6zéshez, sulyos sériiléshez vagy a beteg
halalahoz vezethet.
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o Az anuloplasztikai eszkdz hasznélatardl szold dontést a felelés
orvosnak kell meghoznia egyedi elbiralas alapjén, a beteg szdméara
felmeril6é kockazatok és el6nyok értékelését kovetden, az alternativ
kezelési lehetdségekkel dsszehasonlitva.

Ne probélja meg deformélni vagy atformélni az anuloplasztikai
eszkdzt.

e A HAART 300 aortabillentyli  anuloplasztikai  eszkdzt
gammasugarzassal sterilizaltak, és sterilen, kett6s csomagolasu
tartalyban szallitjdk. Nincs validalt gbzsterilizalasi ciklus az eszkédz
sterilizalaséra.

o Azoknak a betegeknek, akiknél billentyd-helyredllitdst végeztek, és
akik késdébb fogaszati vagy egyéb sebészeti beavatkozason esnek &t
profilaktikus antibiotikumos gydgyszeres kezelésben kell részeslnitik
a szisztémas bakterémia és a protézis endocarditis kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

o Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a sikeres billenty(-
helyreallitas fontos eleme. A jelentds alulméretezés billenty(
sz(ikiletet vagy gy(r( dehiszcenciat eredményezhet. A tulméretezés
billentyl regurgitaciot okozhat. A HAART 300 aortabillentyd
anuloplasztikai eszkdz méretének kivalasztasa az eszkdz tervezett
célidnak megfeleld méretezGk segitségével torténik. A megfeleld
eszkdzméret kivalasztasahoz csak a HAART 301 miiszerkészlethez
mellékelt HAART méretezéket hasznélja. Ne hasznélja a tartét
méretezd eszkdzként.

7. Ovintézkedések

o Az eszkozt kizarélag olyan sebészek alkalmazhatjak, akik képzésben
részesliltek HAART eszkdzOk beliltetésére és méretezési technikaira
vonatkozoan.

Az aortabillenty(i vitorlajanak rekonstrukcioja rutinszer(ien szikséges
a billentyi-kompetencia megteremtéséhez az aortabillentyi-
helyreallitas soran. A HAART eszkédzzel végzett anuloplasztikat
indokolt esetben vitorla-rekonstrukcioval kell kombinlni.

A helyredllitds  sikertelenségének kockazati tényez6i lehetnek
az Osszetett vitorlaelvaltozasok, beleértve a meszesedéseket,
fenesztraciokat, perforaciokat, gocos hegesedést és visszahlizodast,
valamint a széveti elégtelenséget, amelyek tapaszokat igényelnek.
Ne hasznalja az eszkézt a cimkére nyomtatott lejarati datumot
kovetben.

Amig nincs szlkség az eszkdz steril terlileten trténd hasznélatara,
addig a sterilitas és az integritas biztositasa érdekében az eszkézt
a kulsé kartondobozban kell tarolni. Ne hasznéljon olyan eszkézt,
amit kivettek a dupla csomagolasbél és leejtettek, illetve ami
beszennyez6détt vagy mas modon megsérdilt.

Ne hasznélja a HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdzt, ha
a biztonsagi zar sérllt, térétt vagy hianyzik.

A hasznalt eszkbzoket biologiailag veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa.

Az eszkdzt boritd szdvet sériilésének elkerllése érdekében a
beliltetés soran ne hasznaljon vagoééllel ellatott varrotiit.

Az implantacios varratokat mélyen kell elhelyezni, hogy a HAART
eszkéz legalabb 2 mm-rel a vitorla aorta junctio és a subcommissuralis
haromszdgek csucsai alatt helyezkedjenek el, hogy megakadalyozzuk
a vitorlak és az eszkdz kdzotti érintkezést.

Annak megakadalyozésa érdekében, hogy a varratok atszakitsak
a nativ anularis szovetet, a tamasztékokat a varratokkal egyutt kell
hasznalni a hasznélati Utmutatoban leirtak szerint. Elegendé szamu
széles, horizontalis matracvarratot kell alkalmazni az eszkdz és a
szomszédos anuldris szévetek kozotti hézagok kikliszObolésére,
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valamint az anularis redukcidval jaré fesziiltség alatdmasztasara.

o Avarratokat szorosan meg kell hiizni és szorosan meg kell kdtni, hogy
az eszkdz szilardan érintkezzen a szomszédos anuléris szbvetekkel.
A varratvégeket a hasznélati Utmutatoban leirtak szerint az anularis
tamasztékok oldals6 részéhez kell kétni, hogy elkertlhetd legyen
a hosszu varratvégekbdl eredd vitorlakarosodas. A varratszalakat
nagyon révidre kell vagni.

o Posztoperativ antikoagulaciés kezelés alkalmazasakor gondosan
ellendrizni kell a beteg koagulaciés statuszat. A HAART 300
aortabillentyld anuloplasztikai eszkdzt hasznalé sebészeknek
naprakésznek kell lennilk az antikoaguldciés kezelésekkel
kapcsolatban.

8. Magneses rezonanciaval (MR) kapcsolatos biztonsag

Feltételesen MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a HAART 300 aortabillenty(
anuloplasztikai eszkéz ,MR feltételes”. A protézist visel§ betegek
biztonsagosan vizsgalhatok MR-rendszerben az alabbi feltételek mellett:

e 15T és 3T statikus magneses mezé

o Legfeljebb 4000 G/cm (40 T/m) térgradiensi mezd

e Maximalis MR rendszer, a teljestest atlagolt fajlagos abszorpci6s
rataja (SAR) 4,0 W/kg (elsé szintli RF melegedés kontrollalt mikddési
mod) 3 T térerdn

A fent meghatarozott szkennelési feltételek mellett a HAART 300
aortabillentyi anuloplasztikai eszkdz vérhatban 3,0 °C-nél kisebb
hémérsékletemelkedést okoz 15 perc folyamatos szkennelést kévetben.

Vigyazat: Az RF melegedési viselkedés nem skalazddik a statikus
térer6sséggel. Azok az eszkdzok, amelyek egy bizonyos térer6sségen
nem mutatnak kimutathaté melegedést, egy masik térer6sségen magas
helyi melegedési értékeket mutathatnak.

Nem Klinikai korllmények kézott tesztelve, az eszkédz altal okozott
mitermék koérilbellil 10 mm-re terjed ki @ HAART 300 aortabillenty(
anuloplasztikai eszk6ztdl, amikor gradiens echo pulzusszekvenciaval és
3 T MRI-rendszerrel torténik a képalkotas.

9. Lehetséges nemkivanatos események

Minden leendd beteget a miitét el6tt tajékoztatni kell a billentyd-
helyreallitas és az anuloplasztika el6nyeirél és kockazatairdl. Minden
nyitott szivm(itétnél, ideértve a HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai
eszkdz belltetését is lehetségesek sulyos szdévédmények, beleértve a
halalt. Ezek a lehetséges szévédmények magukban foglaljak a nyitott
szivm(itétekkel altalaban 6sszefliggé és az altalnos érzéstelenités
alkalmazaséaval kapcsolatos szévédményeket. A HAART 300
aortabillentyi anuloplasztikai eszkézzel és a bedltetési eljarassal
kapcsolatos lehetséges szovédményeket az 1. tdblazat tartalmazza.

1. tdbldzat Az eszkdzzel/eljdrassal kapcsolatos lehetséges
szévédmények

A természetes billenty(i kopasa | A vitorla sériilése

Allergiés reakcid A bal kamrai kidramlasi traktus
obstrukcitja

Angina Myocardialis infarktus

Aortaelégtelenség Neuroldgiai események

(beleértve a TIA-t, a stroke-ot és
a pszichomotoros lemaradast)
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Aritmia Fajdalom (a beteg diszkomfort
érzése)

Pericardialis folyadékgytlem

Atrioventrikularis blokk

Elhalalozas Allandé pacemaker

Az eszkéz explantacidja
Az eszkoz térése

Pleuralis folyadékgyilem
Pszicholbgiai probléméak

Renélis insufficientia /
elégtelenség

Az eszkdz elvandorlasa vagy
nem megfeleld elhelyezkedése,
ami beavatkozast igényel

Endocarditis Ismételt mitéti beavatkozas

Meghosszabbitott mditéti id6 vagy | Légz8szervi betegségek
megszakitott eljaras

Laz Gy(r( dehiszcencia
Sziikulet

Gyomor-bélrendszeri
rendellenességek

Szivelégtelenség A koszoruerek varrat okozta
sériléseA koszoruerek varrat
okozta sériilése

Haematoma Eszméletvesztés

Hemolizis vagy hemolitikus Trombozis vagy tromboembdlia

anaemia

Vérzés Toxikus reakcid

Hiperténia Sebgyogyulassal kapcsolatos

problémak

Fert6zés - helyi, bakterémia,
szepszis

10. Kiszerelés

10.1. Csomagolas

A HAART 300 aortabillenty( anuloplasztikai eszkéz 19, 21, 23 és
25 mm-es méretben kaphatd. Minden HAART 300 aortabillenty(
anuloplasztikai eszkdztarté doboz tdmasztékokat és egyetlen
anuloplasztikai eszkdzszerelvényt tartalmaz, ami a megfelel§ tartéra
varrteszkdzbdl all. Az dsszeszerelt eszkdz és a tartd egymasbaillesztett,
lezéart tAlcakba vannak csomagolva. A tmasztékok egymasba illesztett
tasakokban, kdlén vannak csomagolva. A csomagolési rendszert Ugy
tervezték, hogy megkonnyitse az eszkdzok steril teriletre helyezését.
A csomagolasban 1évé komponensek sterilek, ha a tasakok, talcak és
fedelek sértetlenek és nincsenek felbontva. A killsé csomagolas felilete
NEM STERIL, és nem helyezhetd a steril teriletre.

10.2. Tarolas

Tarolja a terméket, beleértve a kiils6 tarold6 dobozt is az eredeti
csomagolasban, tiszta és szaraz helyen, hogy megvédje a terméket
és minimalizalja a szennyezédés lehet6ségét. A készlet rendszeres
id6kdzonkénti forgatasa ajanlott, hogy biztositsa a doboz cimkéjére
nyomtatott lejarati id6 elétti felhasznaldst. Ne hasznélja az eszkdzt a
cimkére nyomtatott lejarati datumot kévetben.

11. Hasznalati Gtmutato

11.1. Méretezés

A HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdz méretét a
billenty(vitorlak szabad szél hosszai alapjan kell kivalasztani. A szabad
szél hosszt a HAART 301 mlszerkészletben talalhaté méretezékkel kell
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meghatarozni. A négy HAART 300 aortabillenty( anuloplasztikai eszkdz
méretének megfeleld 19, 21, 23 és 25 mm-es atmérdji méretezdk llnak
rendelkezésre. A felsorolt eszkdzméret az elliptikus gy(irlivel azonos
keruletl kér atmérdjére vonatkozik.

Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a sikeres billenty(-
helyreallitas fontos eleme. A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai
eszkéz megfeleld méretét Ugy kell kivalasztani, hogy minden egyes
méretez6t a fogantydra kell csavarni, és a billenty(vitorla mogé kell
helyezni ugy, hogy a vitorla szabad szélének hossza a commissuralis
tapadasok kozott siman végigfekiidjon a méretezé kerllete mentén.
Akkor vélasztottuk ki egy adott vitorlahoz a megfelel6 méretez6t, ha az
egyik pottydzott terllet és a masik kdzotti tavolsag megegyezik a vitorla
szabad szélének hosszaval az egyik commissuratol a masikig (4. abra).
Ha a vitorla szabad szélének hossza két méret kdzétt van, valassza a
két méret koziil a kisebbet. A megfeleld méretezdn talalhatdo méretszam
jelzi a megmért vitorla alapjan szikséges eszkdz méretét.

4. abra A vitorla szabad szélének megfeleld méretezése a méretezd
segitségével

¥

AHAART 300 aortabillenty( anuloplasztikai eszkdz végleges méretének
kivalasztasa el6tt mind a 3 vitorla szabad szélének hosszat ellendrizni
kell a méretez6kkel. Ha a vitorlak mérete egy mérettel eltér, akkor a
kisebb méretii eszkdzt kell vélasztani. Ha a vitorlak mérete tébb mint egy
mérettel tér el egymastol, akkor egy kdztes méret mérlegelendd vagy
fejlettebb technikék, példaul vitorlacsere alkalmazésa lehet megfeleld.

11.2. Kezelési és elokészitési utasitasok

Minden eszkdz a tartora szerelve és egymasba illesztett, lezart talcakba
csomagolva keril szallitasra, hogy kdnnyebb legyen az eszkdzt atvinni
a steril teriletre. A tamasztékok egymasba illesztett tasakokba vannak
csomagolva. A belsd tasakokat és a lezart talcakat felbontas elétt meg
kell vizsgalni a sériilések szempontjabdl. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a
steril csomagolas sérdilt.

A tartdt a HAART 301 miszerkészletben taldlhato fogantyuhoz
kell csatlakoztatni, hogy megkdnnyitse az eszkédz eltavolitdsat a
csomagolasbol és az eszkdz elhelyezését az aortagydkben. A kdnnyebb
tajékozodas érdekében a tartd felllete 3 szegmensben van megjelélve
(5. abra). Az R szegmensnek a jobb koszortér-vitorla felé kell néznie.
Az L szegmensnek a bal koszorUér-vitorla felé kell néznie, az N
szegmensnek pedig a nem koszortér-vitorla felé. Az N szegmens és
az L szegmens kozotti tamaszt a mitrélis billenty(i melletti aortaba kell
helyezni.

74



5. dbra HAART

300 aortabillentyd
anuloplasztikai eszkéz
a tarton

11.3. Az eszkoz beliltetése

A tdmaszokhoz hasznalt varratok

A behelyezést gy kezdjik, hogy az eszkdz mindharom tamaszét a
harom subcommissuralis terilethez varrjuk ,Cabrol-féle” konfiguraciok
alkalmazasaval, nagyvonall 6ltéseket véve az aorta falaban, 4-0-as vagy
3-0-as, bevont, fonott poliészterbl késziilt horizontalis matracvarratot
alkalmazva, amit az anulus felett 1év8 tamasztékok tdmasztanak meg
(6. &bra).

6. dbra A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz
tdmaszaihoz hasznalt varrds technika

A tamaszokhoz hasznalt varratokat a HAART 300 aortabillenty(
anuloplasztikai eszkbzzel a billentyl feletti tartéra helyezzik (7.
abra). A hatsd melléktengely atmérdjén 1évé tamaszt el6szor a bal/
nem koszorlér commissura subcommissuralis teréhez kell varrni, az
ellls6 mitrélis vitorla kdzéppontja mellé, mielétt a masik két tdmasz
barmelyikét a helyére varrnank. A tdmaszokhoz hasznélt varratokat tgy
kell elhelyezni, hogy az eszkédz tamaszénak csucsa legalabb 2 mm-rel a
subcommissuralis tér teteje ala kerljon.

7. dbra A tdmaszokhoz hasznalt varratok elhelyezése
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A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz poliészterszdvettel
van boritva, ami lehet6vé teszi az endothelializaciot. A tdmaszokhoz
hasznalt horizontélis matracvarratot elsésorban az eszkdz helyes
pozicionalasara hasznaljak, miel6tt tovabbi hurokvarratokat helyeznének
el az eszkdz azon részei koril, amelyek érintkeznek a vitorlaval. Csak
a tdmaszokhoz hasznalt horizontélis matracvarratnak kell megfognia a
szbvetet, és akkor is csak a tdmaszok bels§ oldalan (6. abra). Ezeken
a terlileteken extra szdvetet adtunk hozz4, hogy lehetévé tegyik a td
athaladasat, de csak nagyon fellletes 6ltésekre van szlikség.

A tdmaszokhoz hasznalt harom varrat elhelyezése utan az eszkozt a
nativ billentyd ala kell engedni, és az eszkézt a tartohoz régzitd varratot
el kell vagni. A HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkézt
vatosan el kell tavolitani a tartérol, elsésorban ugy, hogy az eszkdzt a
tart6 f6- és melléktengelyének ellentétes végein levalasztjuk a tartorol. A
tartét csak azutan szabad eltavolitani a billenty( aldl, miutan az eszkdz
le lett valasztva a tartordl.

A sinus szakasz varratai

Két hurokvarrat ker(il az eszkéz vitorlaknak megfeleld egyes szegmensei
kéré, amelyek felfelé haladnak az anuluson keresztill, mély Gltéseket
véve az aortaban, és a billenty( f6l6tt a kis tmasztékokon keresztiil
lépnek ki (8. és 9. abra).

8. dbra A vitorlarész hurokvarratainak illusztracioja

9. dbra A vitorla részek dsszevarrdsa az eszkdzzel a billentydivitorlak
alatt

(St

A varratok kezelése

Miutdn mind a kilenc varratot elhelyeztiik, mindegyiket 8 csoméval
szorosan a tdmaszték f6lé kotjuk, biztositva, hogy a vitorlatamaszok
visszakerlinek a subcommissuralis régidkba és az eszkdz szdvete a
vitorla szdvet alatt marad. A csomdkat alaposan meg kell huzni, hogy
megakadalyozzuk a varratok kioldodasét.
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A hosszu anularis varratvégek a sinus coronariusban vitorla sértiléseket
okozhatnak. Az anulus varrdsénak utolsd lépéseként a megkétott
anuléris varrat egyik vagy mindkét tlijét lefelé kell vezetni a tamaszték
oldalso részének kozepén at, és a varratot tovabbi 6 csomoval ismét
a tdmasztékhoz kell kétni. Ez a miivelet a varratvégeket a vitorlaktol
lefelé és elfelé irdnyitja. A 10. &bra szemlélteti a varratvégek megfeleld
kezelésének eljarasat.

10. dbra Az anuldris varratok kezelése

B  Tii atvezetve az oldals6
Vitorla tdmasztékon

Avarrat 8
csomoval
megkétve

2

Anulus

%y

Varrat tjra megkotve

P p A varratvégek és a csomok
és rovidre vagva

a tamasztékok mogé
@ vannak helyezve @

e

A panel: Az eszkdzt az anulus alatt szilardan fenntartd horizontalis
matracvarratok az anulus f5l6tt emelkednek ki és kis poliészter
tamasztékokkal vannak alatdmasztva. A varratok szorosan, 8 csoméval
vannak megkdtve a tdmasztékok felett (nyil). Ezek a varratvonalak
jelent8sen csdkkentik az anulus méretét, és ezért jelentds fesziltséggel
jarhatnak. Ezért kildnés gondot kell forditani j6 8-as csomok
megkotésére, amelyek nem oldodnak ki.

B panel: Minden egyes varratot a tamaszték oldals6 részén keresztil
kell levezetni (nyil), és 6 csoméval Ujra meg kell kdtni. Ezzel a 1épéssel
a végs6é csomob és a varratvégek oldaliranyban, a tdmaszték alatt
helyezkednek el.

C panel: A varratvégeket nagyon révidre kell vagni a tamasztékok alatt
(nyil).

D panel: A kett6s csomd megakadalyozza, hogy az egyes varratok
kioldodjanak, és a tamaszték alatti masodik csomdval a varratok végei
oldaliranyban és lefelé iranyulnak az anulusba, megakadalyozva a
vitorlakkal valé érintkezést.

Az eszkdzbelltetési eljaras végén a sebésznek gondosan meg kell
vizsgélni minden anularis varratot, és ha barmilyen kérdés meriil
fel egy adott varrat végének az elhelyezkedésével kapcsolatban, a
csométornyot ismételten varrni kell, a vitorlaktdl lefelé és elfelé finom
6-0-as polipropilén varrattal.

Vitorla-rekonstrukci6

Indokolt esetben a vitorlak rekonstrukcidjat az anuloplasztikai eszkdz
behelyezése utan és a bevalt aortabillenty rekonstrukcids technikéknak
megfelelden kell elvégezni. Az anuloplasztikai eszkdz behelyezése az
anulustésavitorlakat a billenty (i kézepe felé mozditja el, de jelentds vitorla
prolapsus még mindig jelen lehet. A vitorlak prolapsusa korrigalhatd
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a vitorlak szabad szélén 1évé plik&cios varratokkal. Ha strukturdlis
vitorla hibdk vannak jelen, azokat perikardidlis rekonstrukciéval vagy
mas modszerekkel lehet korrigalni, a sebész képzettségének és
preferencidinak megfeleléen. A cél az, hogy mindhérom vitorla egyenld
hosszu és egyenld, > 8 mm effektiv magasséagu legyen.

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.

A billentyii-helyreallitas értékelése

Az eszkéz beiiltetése és a vitorldk rekonstrukcidja utdn a vitorlakat
ellendrizni kell, hogy a vitorlak fliggblegesek legyenek, j6 tényleges
magassaggal és koaptaciods felilettel rendelkezzenek. A vitorlaknak
a kozépvonalban kell talalkozniuk, és nem szabad, hogy kdzépen
hézagokra vagy vitorla prolapsusra utalé jelek legyenek. Végezetill, a
megfeleld orificium biztositasa érdekében a vitorlakat szélesre kell nyitni.

A tényleges magassag és a geometriai magassag a HAART 301
miszerkészletben talalhatd mérgémb segitségével hatarozhatd meg
(11. &bra). A mérgdmb felliletén két kiilénb6z$ fugglleges skéla van
lézerrel jeldlve. Az egyik skalaa gémb csucsatol indul, és a billentydvitorla
vertikélis tényleges magassagénak becslésére szolgél a vitorla
alapjatol a szabad szél peremig (12. abra). A sikeres helyredllitishoz
a vitorlak tényleges magasséaganak korilbellll 8-10 mm-nek kell lennie.
Ezaltal, ahogyan a mér6gémbot 6vatosan lenyomjuk a vitorla-sinus
komplexumba, a sikeres helyredllitas esetén a vitorlak szabad széle
a mérégdmb kdzépvonaldnak magassagadban van. A masodik skala

11. dbra A vitorla geometriai magassaganak €s tényleges
magassaganak abrdja

Geometriai
magassag

(-

Tényleges magassag

12. dbra Geometriai magassdg skdla (balra) s tényleges magassadg
skdla (jobbra)
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hasznalhatd a vitorldk geometriai hossz&nak meghatérozaséara, ha
szilkséges, a vitorlak méretének és szimmetriajanak tovabbi felmérésére
a teljes billenty(-helyredllitast kévetben.

11.4. Sterilizalas

A HAART 300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdzt steril &llapotban
szallituk a tartdn, és nem szabad Ujra sterilizalni. A sériilt vagy
szennyezett eszkdzoket nem szabad felhasznélni. A tdmasztékokat
steril allapotban szallitjuk, és nem szabad Ujra sterilizalni Gket. A
beteggel valo érintkezés miatt sérlilt vagy szennyezett tdmasztékokat
nem szabad felhasznalni.

Jotallasi nyilatkozatok

Jollehet, hogy a HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz
és a HAART 301 mUszerkészlet, a tovabbiakban ,termék” gondosan
ellen8rzétt kérllmények kdzott készllt, a Corcym nem tudja ellendrizni
a termék hasznalatanak koértiményeit. A Corcym és leanyvallalatai
(egyuttesen: ,Corcym”) ezért kizarnak minden kifejezett és vélelmezett
garanciat a termékkel kapcsolatban, beleértve, de nem kizarblagosan, a
forgalmazhatéségra vagy egy adott célra valé alkalmasségra vonatkozé
vélelmezett garanciat. A Corcym nem tartozik felel6sséggel semmilyen
személy vagy szervezet felé semmilyen orvosi kdltségért vagy barmilyen
kdzvetlen, esetleges vagy kdvetkezményes karért, amelyet a termék
hasznélata, hibaja, meghibdsodasa vagy mlkodési zavara okozott,
fuggetlendl attél, hogy az ilyen kérigény garancian, szerzédésen,
szabélysértésen vagy mas jogcimen alapul-e. Senki sem jogosult arra,
hogy a Corcymot a termékkel kapcsolatban barmilyen képviseletre vagy
garanciara kételezze.

A fentiekben meghatarozott kiz&rasok és korlatozasok nem arra
iranyulnak és nem értelmezheték ugy, hogy ellentétesek legyenek
az alkalmazando6 jog kotelezd rendelkezéseivel. Ha a jelen jotéllasi
és felelsségkorlatozasi nyilatkozat valamely részét vagy feltételét
valamely illetékes birdsag jogellenesnek, végrehajthatatlannak
vagy az alkalmazand6é joggal ellentétesnek itéli, a jotéllasi és
felelésségkorlatozasi nyilatkozat fennmaradd részének érvényességét
ez nem érinti, és minden jogot és kotelezettséget Ugy kell értelmezni
és érvényesiteni, mintha a jelen jotéllasi és felel6sségkorlatozasi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelennek itélt részt vagy feltételt.

Szabadalmak

Szabadalmak: 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; egyéb folyamatban
[év6 kérelmek.
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1. Simboli riportati sull’etichetta del dispositivo

u Produttore

. Proteggere
dall'umidita

Rapp. autorizzato per 'Europa

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Codice lotto Numero di catalogo

g Scadenza I:Iﬂ Consultare le Istruzioni per 'uso

® Non riutilizzare Non risterilizzare

Sterilizzato mediante Compatibilita
A condizionata con la RM

STERILE[R radiazioni
c € Il prodotto & conforme alla direttiva 93/42/CEE relativa ai
dispositivi medicali
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2. Uso previsto

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 e 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 tricuspide.

3. Indicazioni per I'uso

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 € indicato in pazienti
adulti sottoposti a riparazione della valvola aortica tricuspide per
insufficienza aortica o concomitante alla riparazione di un aneurisma
aortico.

4. Descrizione del dispositivo per anuloplastica

4.1, Panoramica

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 (Figura 1) & 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 tricuspide. Il dispositivo € costituito da un telaio in titanio di grado
medicale 6AI-4V ricoperto con tessuto in poliestere di grado medicale
applicato mediante sutura.

4.2. Caratteristiche tecniche

II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & 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 300 é stato sviluppato

sulla base di analisi matematiche di angiogrammi TC di soggetti con
morfologia normale e presenta una geometria con base ellittica con
rapporto 2:3 e 3 gambi sottocommessurali equidistanti sporgenti con
angolazione di 10°. Il dispositivo per anuloplastica & costituito da un telaio
in titanio di grado medicale 6AL-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 'uso in applicazioni medicali impiantabili. Il tessuto ARFO01
in poliestere & realizzato appositamente per anelli per anuloplastica. I
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 é realizzato in 4 misure
da 19 a 25 mm, con incrementi di 2 mm.

II telaio in titanio del dispositivo offre la rigidita necessaria per ridurre
il diametro dell'anulus aortico dilatato, mentre il tessuto in poliestere
fornisce il materiale per supportare I'endotelizzazione e la sutura diretta
dei gambi sottocommessurali all'anulus della valvola aortica. Gli aspetti
interni dei gambi del dispositivo sono costituiti da 2 strati di tessuto in
poliestere per facilitare '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 I'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.
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Supporto
Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & fornito su un

supporto che pud essere avvitato in un’impugnatura per facilitare
il posizionamento del dispositivo durante la procedura (Figura 2). Il
supporto é realizzato in polifenilsulfone ed & 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.

4.3. Accessori

II'set di strumenti HAART 301 (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 [limpugnatura sono
destinati a diversi impieghi, ma devono essere sottoposti a ispezione

Figura 1. Dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 300 su supporto

Figura 2. Dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 300 su supporto inserito
nellimpugnatura
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Figura 3. Set di strumenti HAART 301

P L e

prima di ogni utilizzo per rilevare la presenza di eventuali danni. Per
tali strumenti riutilizzabili & disponibile una procedura di pulizia e
sterilizzazione validata per 'uso ospedaliero. Prima di ogni utilizzo,
sottoporre a ispezione visiva i misuratori e il calibro sferico per rilevare
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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 o 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 301.

4.4. Scelta della misura

In genere nei pazienti con insufficienza valvolare aortica cronica
0 aneurismi della radice aortica, I'anatomia tridimensionale della
valvola aortica risulta distorta a causa della dilatazione dellanulus. Di
conseguenza, non & possibile eseguire misurazioni dirette del diametro
anulare per determinare la misura del dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 300 appropriata per ottenere la coaptazione dei lembi.
II dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & stato sviluppato
sulla base di analisi matematiche di angiogrammi TC di soggetti con
morfologia normale e presenta una geometria con base ellittica con
rapporto 2:3 e 3 gambi sottocommessurali equidistanti sporgenti con
angolazione di 10°. Come rilevato mediante esame angiografico TC e
osservazioni empiriche, nelle valvole aortiche normali il margine libero
dei lembi corrisponde all'incirca alla meta della circonferenza dell'anulus
valvolare ellittico. La procedura per determinare la misura appropriata
del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 si basa sulla
seguente equazione matematica.

L=%CeD=2L/r = LN}
L = lunghezza margine libero del lembo
C = circonferenza dell'anulus valvolare ellittico

D = diametro del misuratore sferico
(corrisponde alla misura del dispositivo)

La lunghezza del margine libero del lembo viene determinata mediante
i misuratori sferici. La lunghezza del margine libero del lembo deve
essere equivalente allincirca a 180° della circonferenza del misuratore
all'altezza della linea equatoriale. Il diametro del misuratore corrisponde
alla misura del dispositivo raccomandata. Il dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 300 scelto mediante questo metodo avra una
circonferenza ellittica alla base equivalente al doppio della lunghezza
del margine libero del lembo.

Per le procedure dettagliate per il calcolo della misura appropriata del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300, consultare la sezione
Modalita di impiego.

5. Controindicazioni

e Lusodel dispositivo & controindicato in pazienti con aorta a porcellana.

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

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

6. Avvertenze

o |l dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 é 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 o morte del paziente.
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e 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.

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

o |l dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 ¢ stato sterilizzato
mediante metodi di irradiazione a raggi gamma ed é fornito sterile in
un contenitore a doppio imballaggio. Nessun ciclo di sterilizzazione
mediante vapore ¢ stato validato per la sterilizzazione del dispositivo.

o | 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.

e 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 300 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 301. Non utilizzare I'impugnatura
come strumento di misurazione.

7. Precauzioni

o Lutilizzo di questo dispositivo € riservato esclusivamente a chirurghi
adeguatamente addestrati per impianto di dispositivi HAART e le
tecniche di misurazione.

e La ricostruzione dei lembi della valvola aortica € 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.

o 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.

o Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza stampata
sull'etichetta.

e Per assicurarne la sterilita e lintegrita, 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.

o Non utilizzare il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 se |l
sigillo a prova di manomissione risulta danneggiato, rotto o mancante.

o Smaltire i dispositivi usati tra i rifiuti a rischio biologico.

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

o Le suture dellimpianto devono essere collocate profondamente
per posizionare il dispositivo HAART 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.

o Per evitare che le suture lascino passare il tessuto anulare nativo, i
pledget devono essere utilizzati con le suture descritte nella sezione
Modalita di impiego. 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.
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e 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 'aspetto laterale dei pledget anulari,
come descritto nella sezione Modalita di impiego. Le code delle
suture devono inoltre essere tagliate molto corte.

e 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 300 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 300 ha compatibilita condizionata con la RM. Un
paziente con il dispositivo impiantato pud essere sottoposto a scansione
RM in sicurezza nelle seguenti condizioni:

e Campo magnetico staticodi 1,5Te 3T

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

e Tasso di assorbimento specifico medio specifico riportato sull'intero
corpo (SAR) di 4,0 W/kg, con massimale indicato dal sistema RM
(modalita operativa controllata con riscaldamento dovuto a campi RF
di primo livello)a3 T

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che il dispositivo
per anuloplastica aortica HAART 300 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.

Durante i test non clinici con una scansione a sequenza di impulsi
echo e un sistema per RMI a 3,0 T, l'artefatto di immagine causato dal
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 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 300 comporta
complicazioni gravi, compresa la morte. Tali potenziali complicazioni
includono le complicazioni in genere associate alla chirurgia a cuore
aperto e all'utilizzo di anestesia totale. Le complicazioni potenziali
associate al dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 e alla
relativa procedura di impianto sono elencate nella Tabella 1.
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Tabella 1. Potenziali complicazioni associate al dispositivo/alla

procedura

Abrasione della valvola naturale

Danno ai lembi

Reazione allergica

Ostruzione del tratto di efflusso
ventricolare sinistro

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

Versamento pleurico

Rottura del dispositivo

Problemi psicologici

Spostamento o errato
posizionamento del dispositivo
che richiede intervento

Insufficienza renale

Endocardite

Reintervento

Tempo operatorio prolungato o
insuccesso della procedura

Disturbi del sistema respiratorio

Febbre

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

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & disponibile nelle
misure da 19, 21, 23 e 25 mm. Ogni scatola include alcuni pledget e un
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 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
per agevolare il posizionamento dei dispositivi 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 sull'etichetta della
scatola. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza stampata
sull'etichetta.
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11. Modalita di impiego

11.1. Scelta della misura

La misura del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 deve
essere scelta in base alla lunghezza dei margini liberi dei lembi
valvolari. La lunghezza del margine libero viene determinata utilizzando
i misuratori inclusi nel set di strumenti HAART 301. | misuratori sono
disponibili in diametri di 19, 21, 23 e 25 mm, che corrispondono alle
quattro misure del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300. Le
misure del dispositivo elencate si riferiscono al diametro di un cerchio
con circonferenza equivalente all'anello ellittico.

La scelta della misura corretta del dispositivo per anuloplastica e
fondamentale peril successo della riparazione valvolare. Per determinare
la misura appropriata del dispositivo per anuloplastica aortica HAART
300, avvitare ciascun misuratore allimpugnatura e inserirlo dietro ai
lembi valvolari, 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 l'altra corrisponde alla lunghezza del

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

¥

margine libero dei lembi da una commessura all'altra (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.

Prima di scegliere il dispositivo per anuloplastica aortica HAART
300 definitivo, controllare tutte i 3 margini liberi dei lembi mediante il
misuratore. Se un solo lembo ha una dimensione diversa, scegliere
la misura piu piccola del dispositivo. Se piu lembi hanno dimensioni
diverse, prendere in considerazione una misura intermedia, oppure
potrebbe essere pit appropriato utilizzare tecniche piu avanzate, tra cui,
ad esempio la sostituzione del lembo.

11.2. Istruzioni per la manipolazione e la preparazione

Per facilitarne I'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 I'imballaggio
sterile risulta danneggiato.

Il supporto deve essere avvitato nellimpugnatura inclusa nel set di
strumenti HAART 301 per facilitare la rimozione del dispositivo dalla
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confezione e il posizionamento del dispositivo all'interno della radice
aortica. Per agevolare l'orientamento, la superficie del supporto
€ suddivisa in 3 segmenti contrassegnati (Figura 5). Il segmento
contrassegnato dalla lettera R deve essere rivolto verso la cuspide

Figura 5. Dispositivo per
anuloplastica aortica
HAART 300 su supporto

coronarica destra. Il segmento contrassegnato dalla lettera L deve
essere rivolto verso la cuspide coronarica sinistra, mentre il segmento
contrassegnato dalla lettera N deve essere rivolto verso la cuspide non
coronarica. Il gambo tra i segmenti contrassegnati dalle lettere N ed L
deve essere posizionato nell'aorta adiacente alla valvola mitralica.

Figura 6. Tecnica di sutura per i gambi del dispositivo per anuloplastica
aortica HAART 300

11.3. Impianto del dispositivo

Suture dei gambi
Iniziare I'inserimento suturando tutti i tre gambi del dispositivo alle tre

aree sottocommessurali, utilizzando configurazioni di Cabrol e inserendo
I'ago in profondita nella parete aortica, mediante suture da materassaio
orizzontali in poliestere 4-0 o 3-0 intrecciate rivestite sostenute da
pledget posizionati al di sopra dell’anulus (Figura 6).

Le suture dei gambi devono essere eseguite con il dispositivo per
anuloplastica aortica HAART 300 sul supporto e posizionato al di sopra
della valvola (Figura 7). Il gambo sull'asse minore posteriore deve essere
suturato allo spazio sottocommessurale della commessura sinistra/non
coronarica, adiacente al centro del lembo mitralico anteriore, prima di
suturare gli altri due gambi in posizione. Le suture dei gambi devono
essere posizionate in modo che la punta del gambo del dispositivo sia
posizionata almeno 2 mm al di sotto della parte superiore dello spazio
sottocommessurale.

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & ricoperto con
tessuto in poliestere, allo scopo di favorire I'endotelizzazione. Le suture
da 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

DWG-01-009 Rev. T - ©2024

Figura 7. Posizionamento delle suture dei gambi

lembi. Nel tessuto devono essere eseguite solo le suture da materassaio
orizzontali dei gambi, esclusivamente nel lato interno dei gambi (Figura
6). In queste aree ¢ stato aggiunto ulteriore tessuto per consentire il
passaggio dell’ago, ma sono richiesti solo punti molto superficiali.

Dopo avere suturato tutti i tre 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 300 deve
essere estratto delicatamente dal supporto, premendo sulle estremita
opposte dellasse maggiore e minore del supporto per spingere il
dispositivo verso I'esterno. Il supporto pud essere rimosso da sotto la
valvola solo dopo essere stato staccato dal dispositivo.

Suture sulle sezioni a contatto con il seno
Due suture a cappio vengono eseguite attorno a ciascun segmento
del dispositivo a contatto con i lembi e fino allanulus, inserendo

Figura 8. Suture a cappio nei lembi

Figura 9. Sutura delle sezioni a contatto con i lembi con il dispositivo
sotto i lembi valvolari

Stttar)
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profondamente 'ago nell'aorta e riemergendo al di sopra della valvola
sui pledget sottili (Figura 8 e 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
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.

Figura 10. Gestione delle suture anulari
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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 I'anulus emergono al di sopra dell’anulus
€ 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.

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 I'allentamento di ciascuna sutura,
mentre il secondo nodo sotto il pledget consente di posizionare le code
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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. Eventuali difetti strutturali dei lembi possono
essere corretti mediante ricostruzione del pericardio o altri metodi
compatibili con 'addestramento e le preferenze del chirurgo. Lobiettivo
é ottenere lunghezze uguali e altezze utili uguali > 8 mm per tutti i tre
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

Altermine della procedura di impianto del dispositivo e della ricostruzione
dei lembi, la valvola deve essere ispezionata per assicurare che i lembi
si trovino in posizione verticale con una appropriata altezza utile e
superficie di coaptazione. | 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 301 (Figura 11). Sul
calibro sferico sono presenti due diverse scale verticali marcate al laser.
Una scala inizia in corrispondenza dell’apice della sfera e consente
di misurare l'altezza utile verticale del lembo valvolare dalla sua base
al margine libero (Figura 12). Per ottenere una riparazione corretta,
I'altezza utile dei lembi deve essere compresa allincirca 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

Figura 11. Disegno indicante altezza geometrica e altezza utile del
lembo

Lunghezza

lembo Altezza utilet

A
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Figura 12. Scala per la misurazione dell'altezza geometrica (sinistra) e
dellaltezza utile (destra)

%
4

allineato alla linea equatoriale del calibro sferico. La seconda scala
puo 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

Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 & fornito sterile sul
supporto e non deve essere risterilizzato. Non utilizzare dispositivi
danneggiati o contaminati. | pledget sono forniti sterili e 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 300 e il set
di strumenti HAART 301, 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
o0 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 e autorizzato a vincolare Corcym per alcun tipo di dichiarazione
0 garanzia relativa al Prodotto.

Le esclusioni e limitazioni di responsabilita sopra indicate non
costituiscono, € 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 responsabilita 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 300 aortisk annuloplastikkenhet er beregnet pa bruk til
korrigering av annuleere dilatasjoner og/eller opprettholdelse av
aortaklaffens annuleere geometri hos voksne pasienter som gjennomgar
reparasjon av aortaklaff med tre seil.

3. Indikasjoner for bruk

HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet er indisert til voksne pasienter
som gjennomgar reparasjon av aortaklaff med tre seil grunnet
aortainsuffisiens eller samtidig med reparasjon av en aortaaneurisme.

4. Beskrivelse av annuloplastikkenheten

4.1. Oversikt

HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet (figur 1) er en tredimensjonal
annuloplastikkring konstruert for korrigering av annuleere dilatasjoner og/
eller opprettholdelse av aortaklaffens annuleere geometri hos pasienter
som gjennomgar reparasjon av aortaklaff med tre seil. Enheten bestar
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 300 aortisk annuloplastikkenhet bestar av tre komponenter:
den implanterbare annuloplastikkenheten, polyesterkompresser og
en enhetsholder som kasseres under prosedyren. Hver av disse
komponentene er kort beskrevet nedenfor.

Annuloplastikkenheten

HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet ble utviklet fra matematiske
analyser av normale humane computertomografiangiogrammer
(CT), utviser 2:3 elliptisk basegeometri og har 3 ekvidistante 10°
utovervendende  subkommissurale poster.  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, ARF001,
er produsert for bruk av annuloplastikkring. HAART 300 aortiske
annuloplastik-kenheter produseres i 4 stgrrelser fra 19 mm til 25 mm i
intervaller p& 2 mm.

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

Polyesterkompresser

Polyesterkompressene har stgrrelsen 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 300 aortisk annuloplastikkenhet leveres p& en holder som
kan festes til et handtak for & forenkle posisjonering av enheten under
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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.

4.3. Tilbehor

HAART 301-instrumentsettet (figur 3) bestar av to (2) handtak, fire (4)
malere og en mélesfaere. Handtakene er laget av ASTM A276 rustfritt
stal, mens malerne og malesfeeren er fabrikkert av polyfenylsulfon.

Handtaket kan tres inni malerne og malesfeeren. Handtaket kan ogsa tres
inn i holderens forside for & forenkle fierning av enheten fra emballasjen
0g posisjonering av enheten under inngrepet (figur 2). Handtaket kan
boyes i den innsnevrede delen for & fore malerne, malesfaeren og
enheten frem i operasjonsstedet pa ensket mate.

Advarsel: Méalerne, malesfaeren og handtaket er beregnet pa flere
brukere sé lenge de inspiseres far hver gangs bruk for tegn pa skade.

Figur 1. HAART 300 aortisk
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<

og holder festet til handtaket

Figur 2. HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet
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Figur 3. HAART 301-instrumentsett

En rengjerings- og dampsteriliseringsprosess har blitt validert for disse
gjenbrukbare instrumentene for bruk av sykehuset. For hver gangs
bruk ma malerne og malesfeeren 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 for hver gangs bruk og etter baying. Bytt ut alle
instrumenter med disse feilene, da det er mulig at de ikke fungerer
skikkelig og kan forarsake pasientskade. Hvis du vil ha mer informasjon
om instrumenter, se bruksanvisningen for HAART 301-instrumentsettet.
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4.4. Storrelsesbetegnelser

Hos pasienter med kronisk aortaklaffinsuffisiens eller aortarotaneurismer
blir aortaklaffens tredimensjonale anatomi vanligvis forvrengt p& grunn
av dilatering av aortaklaffannulusen. Felgelig kan direkte malinger av den
annuleere diameteren ikke brukes til & bestemme storrelsen pa HAART
300 aortisk annuloplastikkenhet for & skape seilkoaptasjon. HAART
300 aortisk annuloplastikkenhet ble utviklet fra matematiske analyser
av normale humane computertomografiangiogrammer (CT), utviser
2:3 elliptisk basegeometri og har 3 ekvidistante 10° utovervendende
subkommissurale poster. Basert p& angiografisk CT-analyse og
empiriske observasjoner er seilets frikantlengde omtrent halvparten
av omkretsen til den elliptiske klaffannulusen i normale aortaklaffer.
Starrelsesbetegnelsene for HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet og
prosedyren som brukes til & bestemme riktige enhetsstarrelse, er basert
pé folgende matematiske sammenhenger.

L=%CogD=2L/1 = LN,5
L = seilets frikantlengde
C = omkretsen til den elliptiske klaffannulusen

D = diameteren til den sfeeriske maleren (samsvarer med enhetens
starrelsesbetegnelse)

Seilets frikantlengde bestemmes ved bruk av de sfeeriske mélerne.
En méler velges slik at seilets frikantlengde omtrentlig tilsvarer 180°
av sferens omkrets ved ekvator. Diameteren til denne maleren
anbefales som storrelsen pa enheten som kreves. HAART 300 aortisk
annuloplastikkenhet som velges ved denne fremgangsmaten, vil ha en
elliptisk omkrets ved sin base som er lik to ganger seilets frikantlengde.

Detaljerte prosedyrer for bestemmelse av riktig sterrelse pa HAART 300
aortisk annuloplastikkenhet finner du i avsnittet Bruksanvisning.

5. Kontraindikasjoner

e Enheten er kontraindisert hos pasienter med porselensaorta.

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

o Enheten er kontraindisert hos pasienter med sterkt forkalkede klaffer.

6. Advarsler

o HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet er kun egnet for engangsbruk.
Ikke bruk enheten om igjen. | tillegg til risikoene oppfert under Mulige
komplikasjoner kan gjenbruk forarsake prosedyrekomplikasjoner,
inkludert  enhetsskade, svekket enhetshiokompatibilitet og
enhetskontaminering. Gjenbruk kan fere til infeksjon, alvorlig
personskade eller pasientded.

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

o lkke forsgk & deformere eller omforme annuloplastikkenheten.

e HAART 300 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.

e Pasienter med utfort 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.

e Bestemmelse av riktig starrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig
element i vellykket klaffereparasjon. Betydelig underdimensjonering
kan fore til klaffstenose eller ringdehiscens. Overdimensjonering
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kan fere til klaffregurgitasjon. Sterrelsen pd HAART 300 aortisk
annuloplastikkenhet velges ved hjelp av méalere som samsvarer med
enhetens tiltenkte utforming. Bruk bare HAART-mélerne som falger
med i HAART 301-instrumentsettet, for & velge riktig enhetsstarrelse.
Ikke bruk holderen som et dimensjoneringsverktoy.

7. Forholdsregler

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

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

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

o Ikke bruk enheten etter utlopsdatoen som er trykt pa etiketten.

o For & sikre enhetens sterilitet og integritet m& 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 hoyde, tilsmusset eller skadet pa noen
annen mate, skal ikke brukes.

o |kke bruk HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet hvis
inngrepssikrings-forseglingen er skadet, gdelagt eller mangler.

o Kasser brukte enheter som biologisk farlig avfall.

e For & unnga skade pa stoffet som dekker enheten, ma du ikke bruke
suturnaler med skjeerekant under implantasjon.

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

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

o Suturer skal trekkes tett og knytes tett slik at enheten er i god
kontakt med tilstotende annulaert vev. Suturhaler ma bindes ned
til den laterale delen av de annuleere kompressene som beskrevet
i bruksanvisningen for & forhindre seilskade pa grunn av lange
suturhaler. Suturhalene ma ogsa klippes til sveert korte.

e Sgrg for ngye overvaking av pasientens antikoagulasjonsstatus
ved bruk av postoperativ antikoagulasjonsbehandling. Kirurger som
bruker HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet, mé veere oppdatert
pa antikoagulasjonsregimer.

8. MR-sikkerhet (magnetisk resonans)

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet
er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller falgende vilkar:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tog 3T

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

o Maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) per
kilo kroppsvekt p& 4,0 W/Kg (kontrollert driftsmodus pa ferste niva)
ved3T
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Under skanningsbetingelsene som er definert ovenfor, forventes HAART
300 aortisk annuloplastikkenhet & gi en maksimal temperaturstigning pa
mindre enn 3,0 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

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

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakter forarsaket av enheten
seg omtrent 10 mm fra HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet ved
avbildning med en gradientekkopulssekvens og et MR-system med en
styrke pad 3 T.

9. Potensielle bivirkninger

Hver potensielle pasient m& informeres om nytten og risikoene
ved klaffreparasjon og  annuloplastikkirurgi  for  prosedyren.
Alvorlige komplikasjoner, inkludert ded, er mulige med alle apne
hjertekirurgiprosedyrer, inkludert implantasjon av HAART 300 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 300 aortisk annuloplastikkenhet og den tilhgrende

implanteringsprosedyren, er oppfert i tabell 1.

Tabell 1. Mulige komplikasjoner assosiert med enheten/prosedyren

Abrasjon av den naturlige klaffen

Seilskade

Allergisk reaksjon

Obstruksjon av venstre
ventrikkels utlgp

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

Nyreproblemer/nyresvikt

intervensjon

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

Sarhelingsproblemer

Infeksjon — lokal, bakteriemi,
sepsis
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10. Leveringsform

10.1. Emballasje

HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet ertilgjengeligi starrelsene 19, 21,
230g25mm. Hver hylleboks med HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet
inneholder kompresser og en enkelt annuloplastikkenhet bestaende av
enheten suturert pa den tilherende 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 enhetene i det sterile feltet. Komponentene i
emballasjen er sterile hvis posene, brettene og lokkene er uskadet og
uapnet. Overflatene pa den ytre emballasjen er IKKE-STERILE og ma
ikke plasseres i det sterile feltet.

10.2. Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalemballasjen, inkludert den ytre hylleboksen,
pa et rent og tert sted for & beskytte produktet og minimere potensialet
for kontaminering. Lagerrotasjon anbefales med jevne mellomrom for
a sikre bruk fer utigpsdatoen som er trykt pa eskeetiketten. Ikke bruk
enheten etter utlopsdatoen som er trykt pa etiketten.

11. Bruksanvisning

11.1. Dimensjonering

Starrelsen pad HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet ber velges
basert pa klaffseilenes frikantlengder. Frikantlengden bestemmes ved
hjelp av malerne som felger med i HAART 301-instrumentsettet. Mélere
leveres med 19, 21, 23 og 25 mm i diameter for & samsvare med de fire
starrelsene pd HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet. Den oppferte
enhetsstarrelsen refererer til diameteren til en sirkel med tilsvarende
omkrets som den elliptiske ringen.

Bestemmelse av riktig sterrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig
element i vellykket klaffereparasjon. Riktig sterrelse pa HAART 300
aortisk annuloplastikkenhet velges ved & sette hver enkelte maler pa
handtaket og fare den inn bak klaffseilet slik at seilets frikantlengde
mellom kommissurale insersjoner ligger jevnt langs mélerens 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
stgrrelser, velger du den minste av de to storrelsesalternativene.
Starrelsesnummeret pa den tilsvarende maleren indikerer den aktuelle
enhetsstarrelsen basert pa det malte seilet.

Figur 4. Riktig dimensjonering av seilets frikantlengde ved hjelp av
méleren
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Alle tre kantfrie seillengder m& sjekkes med maleren fgr du velger den
endelige storrelsen pa HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet. Hvis
seilstarrelser avviker med én storrelse, skal den mindre enhetsstorrelsen
velges. Hvis seilstarrelsene avviker med mer enn én storrelse, overveies
bruk av en mellomliggende storrelse, eller mer avanserte teknikker, som
seilutskifting, kan veere hensiktsmessige.

11.2. Instruksjoner for handtering og klargjering

Hver enhet leveres montert pa en holder og er pakket i innkapslede,
forseglede brett for a forenkle overfaringen av enheten inn i det sterile
feltet. Kompresser er pakket inn i innkapslede poser. De indre posene
og forseglede brettene ma inspiseres for skader fer apning. Ikke bruk
enheten hvis den sterile emballasjen har blitt skadet.

Holderen skal veere festet til handtaket i HAART 301-instrumentsettet for
a forenkle fierning av enheten fra emballasjen og plassering av enheten
i aortaroten. For enkel orientering er holderens forside merket med
oppdeling i 3 segmenter (figur 5). Segmentet som er merket med R, skal
vende mot hgyre koronarspiss. Segmentet merket med L skal vende
mot venstre koronarspiss, mens N-segmentet skal vende mot den ikke-
koronare spissen. Posten mellom segmentene N og L skal plasseres
inne i aortaen ved siden av mitralklaffen.

Figur 5. HAART 300
aortisk annuloplastik-
kenhet pa holderen

11.3. Implantering av enheten

Postsuturer

Innforing begynnes med & suturere enhetens alle tre poster til
de tre subkommissurale omrddene ved hjelp av Cabrol-lignende
konfigurasjoner med dype stikk i aortaveggen med 4-0- eller 3-0-belagte,
horisontale madrassuturer stgttet av kompresser over annulus (figur 6).

Postsuturene plasseres med HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet
pa holderen over klaffen (figur 7). Posten p& den posteriore lille
aksediameteren ma forst sutureres til subkommissuralrommet il
venstre/ikke-koronar kommissur, tilstatende til midten av den anteriore

Figur 6. Sutureringsteknikk for poster for HAART 300 aortisk
annuloplastikkenhet
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mitralklaffen, fer én av de to resterende postene sutureres pa plass.
Postsuturene plasseres slik at enden av enhetsposten plasseres minst
2 mm under toppen av det subkommisurale omradet.

HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet er dekket med polyesterstoff,
som tillater endotelisering. Horisontale postmadrassuturer brukes
primeert til riktig posisjonering av enheten for plassering av ytterligere

Figur 7. Plassering av postsuturer

sloyfesuturer rundt enhetens seildeler. Bare de horisontale
postmadrassuturene skal fange stoffet og da bare rett p& innsiden
av postene (figur 6). Ekstra stoff har blitt lagt i disse omradene for &
muliggjere nalpassering, men bare sveert overfladiske biter kreves.

Etter at alle postsuturene har blitt plassert, senkes enheten under
den native klaffen, og suturen som fester enheten til holderen, kuttes.
HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet mé fiernes forsiktig fra
holderen, primaert ved & skyve enheten av holdere p& motsatte ender
av holderens store og lille akse. Kun nér enheten har blitt skjgvet av
holderen, skal holderen fiernes fra omréadet under klaffen.

Sinusseksjonssuturer

To slayfesuturer plasseres rundt hvert seilsegment til enheten og opp
gjennom annulus. Det skal foretas dype stikk i aorta, og utferes slik at de
kommer opp over klaffen pa finkompressene (figur 8 og 9).

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.
Knutene skal veere grundig tilstrammet for & hindre at suturene knytes

opp.

Figur 8. lllustrasjon av seilseksjonssloyfesuturer
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Figur 9.Suturering av seilseksjoner med enheten under klaffseilene
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Lange annulaere suturhaler i koronar sinus kan forarsake seilskader.
Som et siste trinn i annuleer suturering skal én av eller begge nalene
fra den sammenbundne annuleere suturen fores 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.

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 annulerstarrelsen

Figur 10. Handtering av annulsere suturer
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betydelig og kan derfor veere forbundet med betydelig spenning. Dermed
ber det utvises ekstra forsiktighet for & knyte gode knuter med 8 lokker
som ikke lgsner igjen.
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Panel B: Hver sutur passeres ned gjennom den laterale kompressen
(pil) og knytes igjen med 6 knuter. Dette trinnet posisjonerer den
endelige knuten og suturhalene lateralt og under kompressen.
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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 annuleere suturer
inspiseres ngye av kirurgen. Dersom det fremdeles settes sparsmalstegn
vedrgrende posisjonen til en gitt suturhale, m& knutetarnet igjen
sutureres ned og bort fra seilet med en fin 6-0 polypropylen-sutur.

Rekonstruksjon av seil

Nar det er indisert, skal rekonstruksjon av seil utfares etter innfering
av annuloplastikkenheten og i henhold til etablerte teknikker for
rekonstruksjon av aortaseil. Innfaring 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. Eventuelle strukturelle seildefekter kan korrigeres
med perikardial rekonstruksjon eller andre metoder i trdd med kirurgens
oppleering og preferanser. Malet er & oppna lik lengde pé alle tre 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 fullfert enhetsimplantering og seilrekonstruksjon mé& seilene
inspiseres for & sikre at seilene er vertikale med god effektiv hayde og
overflate pa koaptasjonen. Seilene skal mates i midtlinjen uten tegn til
sentrale gap eller seilprolaps. Til slutt skal seilene &pnes vidt for & sikre
en god apning.

Effektiv hgyde og geometrisk hoyde kan kontrolleres ved hjelp av
malesfeeren som folger med i HAART 301-instrumentsettet (se figur
11). Mélesfeeren har to forskjellige vertikale skalaer lasermerket pa
overflaten. Den ene av skalaene starter pa toppen av sfeeren og er
beregnet pa estimering av den vertikale effektive hayden til klaffseilet
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 veere assosiert med at seilfirkanten
befinner seg pa niva med malesfeereekvatoren. Den andre skalaen kan,
nér dette er gnskelig, anvendes til & kontrollere geometriske seillengder
for neermere vurdering av seilstarrelse og -symmetri etter den totale
klaffereparasjonen.

11.4. Sterilisering

HAART 300 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 pasientkontakt,
skal ikke brukes.
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Figur 11.Diagram over geometrisk seilhoyde og effektiv seilhoyde

Seillengde / Effektiv hoyde utilet

Figur 12. Skala for geometrisk hoyde (venstre) og skala for effektiv
heyde (hoyre)

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Selv. om HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet og HAART
301-instrumentsettet, heretter kalt «produktet», har blitt produsert under
noye 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
a, og skal ikke, tolkes slik at de kommer i strid med ufravikelige
bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en del eller noen av vilkarene i denne
ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbegrensningen erkleeres av en domstol
i en kompetent jurisdiksjon som ulovlige, ikke mulige & handheve eller
i strid med gjeldende lov, skal gyldigheten av den gjenveerende delen
av ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbegrensningen ikke bli berart, og
alle rettigheter 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.
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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 seknader
anmeldt.
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1. Symbole na oznakowaniu urzadzenia

u Producent

. Chronic przed

wilgocia Kod partii Numer katalogowy
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

g Termin wazno$ci I:B] Patrz instrukcja uzycia

® Nie uzywa¢ ponownie Nie sterylizowa¢ ponownie
STERILE|R | Sterylizowane przez napromienianie

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR

c € Produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG w
sprawie wyrobéw medycznych
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2. Przeznaczenie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest przeznaczone
do korekcji poszerzenia pierécienia i/lub stabilizacji ksztattu pierscienia
zastawki aortalnej u dorostych pacjentow, ktérzy sg poddawani naprawie
trojptatkowej zastawki aortalne;.

3. Wskazania do stosowania

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest przeznaczone
do stosowania u dorostych pacjentow, ktérzy sa poddawani naprawie
tréjptatkowej zastawki aortalnej z powodu niedomykalnosci zastawki
aortalnej lub jednoczesnej naprawy tetniaka aorty.

4. Opis urzadzenia do annuloplastyki

4.1. Informacje ogdine

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 (Rysunek 1) jest
tréjwymiarowym pierécieniem do annuloplastyki przeznaczonym do
korekcji poszerzonego pierscienia i/lub zachowania ksztattu pierscienia
zastawki aortalnej u dorostych pacjentow, ktérzy sg poddawani naprawie
tréjptatkowej zastawki aortalnej. Urzgdzenie sktada sie z tytanowej ramy
wyprodukowanej z medycznego stopu tytanu 6AI-4V, ktdry jest pokryty
medycznym materiatem poliestrowym przymocowanym do ramy za
pomoca Szwu.

4.2. Charakterystyka technologiczna

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 sktada sie z trzech
elementéw: wszczepialnego urzadzenia do annuloplastyki, podktadek
poliestrowych oraz uchwytu urzadzenia, ktory jest wyrzucany po
zabiegu. Kazdy z tych elementéw krétko opisano ponize;.

Urzadzenie do annuloplastyki

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 zostato opracowane
na podstawie analiz matematycznych wynikéw badah angio-TK u
zdrowych oséb i ma eliptyczng podstawe o proporcjach 2:3 oraz 3
przesta podspoidtowe o réwnej dtugosci, wychylone zewnetrznie pod
katem 10°. Urzadzenie do annuloplastyki sktada sie z tytanowej ramy
wyprodukowanej z medycznego tytanu 6AI-4V pokrytego medycznym
materiatem poliestrowym przytwierdzonym do ramy za pomoca szwu.
Materiaty urzadzenia i proces wytwarzania zostaty specjainie dobrane
do wyprodukowania wszczepialnego urzgdzenia medycznego. Materiat
poliestrowy ARF001 zostat wyprodukowany w celu zastosowania w
pierécieniu do annuloplastyki. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej
HAART 300 jest produkowane w 4 rozmiarach od 19 mm do 25 mm (co
2 mm).

Tytanowa rama urzadzenia zapewnia sztywno$¢ w celu redukcii
Srednicy poszerzonego pierécienia aortalnego, a materiat poliestrowy
utatwia endotelializacje i bezposrednie przyszycie podspoidtowych
przeset do pierscienia zastawki aortalnej. Wewnetrzne czesci przgset
urzadzenia sg pokryte 2 warstwami materiatu poliestrowego w celu
utatwienia zaktadania szwéw.

Podktadki poliestrowe

Podktadki poliestrowe maja rozmiar 7 mm na 3 mm i sg wyprodukowane
z tego samego materiatu ARFO001, ktéry pokrywa urzadzenie.
Podktadki sg dostarczane z urzgdzeniem do annuloplastyki w celu
uzycia ich podczas operacji. Sa dostarczane w sterylnym, oddzielnym
opakowaniu, w pudetku z urzgdzeniem. Pojedyncze opakowania po 6
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sterylnych podktadek sg réwniez dostepne w szesciopaku podktadek
poliestrowych HAART.

Uchwyt
Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest dostarczane na

uchwycie, ktory moze byé przymocowany do raczki w celu utatwienia
umieszczania urzadzenia podczas zabiegu (Rysunek 2). Uchwyt
jest wyprodukowany z polifenylosulfonu i jest przytwierdzony do
urzadzenia do annuloplastyki za pomoca pojedynczego szwu (Rysunek
1). Urzadzenie mozna odtaczy¢ od uchwytu przez przeciecie szwu w
ktdrymkolwiek miejscu wzdtuz czesci czotowej uchwytu.

4.3. Akcesoria

Zestaw instrumentéw HAART 301 (Rysunek 3) sktada sie z dwdch
(2) raczek, czterech (4) przymiardw i kuli przymiarowej. Raczki sg
wyprodukowane ze stali nierdzewnej ASTM A276, a przymiary i kula
przymiarowa sg wyprodukowane z polifenylosulfonu.

Raczke mozna wtozy¢ do przymiardw i kuli przymiarowej. Raczke mozna
rowniez wiozy¢ do uchwytu w celu utatwienia wyjecia urzadzenia z
opakowania i umiejscowienia go podczas zabiegu (Rysunek 2). Raczke
mozna zginaé w jej waskiej czesci w celu przytozenia przymiaréw, kuli
przymiarowej i urzadzenia 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 uszkodzen. Czyszczenie i sterylizacja
parowa w szpitalu zostaty zatwierdzone dla tych instrumentéw
wielokrotnego uzytku. Przymiary i kule przymiarowg nalezy obejrzeé
przed kazdym uzyciem pod katem wystepowania uszkodzen materiatow

Rysunek 1. Urzadzenie do
annuloplastyki aortalnej HAART 300 na
uchwycie

Rysunek 2. Urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 na uchwycie z
przytwierdzona raczka

o o o o O o o o o o

Rysunek 3. Zestaw instrumentéw HAART 301
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polimerowych, peknigé, oznak ostabienia struktury lub nieczytelnych
oznaczen. Uchwyt nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem i po
zginaniu pod katem widocznych pekniec oraz oznak ostabienia struktury.
Nalezy wymieni¢ instrumenty majace te wady, gdyz moga one dziata¢
nieprawidfowo i spowodowac obrazenia pacjenta. Wiecej informaciji na
temat instrumentéw mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania zestawu
instrumentéw HAART 301.

4.4. Oznaczenia rozmiarow

U pacjentéw z przewlekta niedomykalno$cia zastawki aortalnej lub z
tetniakami korzenia aorty tréjwymiarowy ksztatt zastawki aortalnej jest
najczesciej nieprawidtowy z powodu poszerzenia pierScienia zastawki
aortalnej. Z tego powodu nie mozna stosowaé bezposrednich pomiardéw
pierscienia aorty w celu okreslenia rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki
aortalnej HAART 300, kiére przywréci prawidtowg koaptacje
ptatkéw. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 zostato
opracowane na podstawie analiz matematycznych wynikéw badan
angio-TK u zdrowych osdb i ma eliptyczng podstawe o proporcjach 2:3
oraz 3 przesta podspoidtowe o rownej dtugosci, wychylone zewnetrznie
pod katem 10°.Na podstawie analizy badan angio-TK oraz obserwacji
empirycznej dtugo$¢ wolnej krawedzi ptatka stanowi okoto potowy
obwodu eliptycznego pierScienia zastawki w prawidtowych zastawkach
aortalnych. Oznaczenia rozmiaréw urzadzenia do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 oraz sposéb dobierania wtasciwego rozmiaru
urzadzenia opierajg si¢ na ponizszych zatozeniach matematycznych.

L=%CorazD=2L/t = L/1,5
L = dtugos¢ wolnego brzegu pfatka
C = obwdd eliptycznego pierscienia zastawki

D = $rednica kulistego przymiaru
(odpowiada okre$lonemu rozmiarowi urzadzenia)

Dtugos¢ wolnego brzegu ptatka okre$la sie¢ za pomoca kulistych
przymiardw. Przymiar nalezy dobrac tak, aby dtugo$¢ wolnego brzegu
ptatka obejmowata mniej wigcej 180° obwodu kuli na wysokoSci
jej rownika. Srednica tego przymiaru jest zalecanym rozmiarem
wymaganego urzadzenia. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej
HAART 300 dobrane w ten sposéb bedzie miato obwdd eliptyczny
podstawy, ktdry jest rowny dwukrotnej dtugosci wolnego brzegu ptatka.

Szczegbétowe procedury przy okreslaniu odpowiedniego rozmiaru
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300 mozna znalez¢é w
czesci Wskazowki dotyczace uzytkowania.

5. Przeciwwskazania

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentdw z porcelanowg aorta.

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentow z rozwijajagcym sie
bakteryjnym zapaleniem wsierdzia.

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentow z nasilonymi
zwapnieniami zastawek.

6. Ostrzezenia

o Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 stuzy wytacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie mozna uzywaé ponownie.
Oprécz zagrozen wymienionych w punkcie 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.

e Decyzja 0 zastosowaniu urzadzenia do annuloplastyki musi zosta¢
podjeta przez lekarza prowadzgcego w sposob zindywidualizowany,
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po ocenie ryzyka i korzyci u danego pacjenta w poréwnaniu z innymi
metodami leczenia.

o Nie nalezy deformowa¢ ani zmienia¢ ksztattu urzadzenia do
annuloplastyki.

o Urzadzenie do annuloplastyki aortainej HAART 300 jest sterylizowane
za pomocg promieniowania gamma i jest dostarczane jako sterylne
w podwdjnie zapakowanym pojemniku. Nie zatwierdzono zadnego
cyklu sterylizacji parowej dla tego urzadzenia.

e Pacjenci po operacjach zastawek, u ktérych wykonuje si¢ zabiegi
dentystyczne lub inne zabiegi chirurgiczne, powinni otrzymaé
profilaktyczng antybiotykoterapie w celu zmniejszenia ryzyka
ogélnoustrojowej bakteriemii i zapalenia wsierdzia na protezie.

e Dobranie prawidtowego rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki
jest wazng czeScig skutecznej naprawy zastawki. Dobranie istotnie
zbyt matego rozmiaru moze powodowal zwezenie zastawki lub
oderwanie sie pierécienia. Dobranie zbyt duzego rozmiaru moze
prowadzi¢ do niedomykalnoSci zastawki. Rozmiar urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest okre$lany za pomoca
przymiardw przystosowanych do konstrukcji urzadzenia. W celu
dobrania wfasciwego rozmiaru urzadzenia nalezy uzywac wytgcznie
przymiardw z zestawu instrumentéw HAART 301. Uchwyt nie jest
narzedziem do dobierania rozmiaru.

7. Srodki ostroznosci

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

o Rekonstrukcije ptatka zastawki aortalnej przeprowadza sig rutynowo w
celu przywrécenia prawidtowe] funkcji zastawki podczas jej naprawy.
Annuloplastyke przy uzyciu urzadzenia HAART powinno faczy¢ sie z
rekonstrukcja ptatka, gdy jest to wskazane.

e Ztozone zmiany pfatka, w tym zwapnienia, fenestracje, perforacje,
blizny guzowate i retrakcja oraz niewydolnosé tkanek wymagajaca
materiatéw tatowych, mogg by¢ czynnikiem ryzyka niepowodzenia
naprawy.

e Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie.

o W celu zapewnienia sterylnosci i integralno$ci urzadzenia nalezy je
przechowywa¢ w zewnetrznym pudetku kartonowym az do chwili
przeniesienia do sterylnego pola. Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktére
zostato wyjete z podwojnego opakowania, a nastepnie przypadkowo
upuszczone, zabrudzone lub uszkodzone w jakikolwiek sposob.

o Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART
300, jezeli uszkodzono, ztamano lub zagubiono plombe.

e Zuzyte urzadzenie nalezy zutylizowa¢ z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie.

o W celu uniknigcia uszkodzenia materiatu pokrywajacego urzgdzenie
podczas wszczepiania nie nalezy uzywac igiet z ostrzami tngcymi.

e Szwy implantacyjne nalezy umieszczaé gteboko, aby umiejscowié
urzadzenia HAART co najmniej 2 mm ponizej potaczenia aortalnego
ptatkéw i wierzchotkdw tréjkatéw podspoidtowych w celu unikniecia
kontaktu ptatkow z urzadzeniem.

o Aby zapobiec oderwaniu sie szwéw od tkanki natywnego pierscienia,
nalezy uzywac¢ podktadek razem ze szwami, zgodnie z opisem w
czesci Wskazowki dotyczace uzytkowania. Nalezy zastosowaé
odpowiednig liczbe szerokich horyzontalnych szwéw materacowych w
celu wyeliminowania przerwy miedzy urzgdzeniem a przylegajacymi
tkankami pier$cienia oraz utrzymania napiecia zwigzanego z redukcja
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wielkoci pierécienia.

e Szwy powinny by¢ zaci$nigte i mocno zwigzane, tak aby urzadzenie
stykato sie z sgsiadujgcymi tkankami pierScienia. Koncowki szwéw
nalezy zwigza¢ przy bocznej czesci podktadek przy pierécieniu,
zgodnie z opisem w cze$ci Wskazéwki dotyczace uzytkowania, aby
zapobiec uszkodzeniu przez zbyt dtugie koncowki szwdw. Koncowki
szwdw nalezy réwniez bardzo krétko przyciac.

o Nalezy wdrozy¢ ciste monitorowanie parametréw uktadu krzepniecia,
jezeli zastosowano pooperacyjne leczenie przeciwzakrzepowe.
Chirurdzy stosujacy urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART
300 powinni znaé obowigzujgce standardy dotyczace leczenia
przeciwzakrzepowego.

8. Bezpieczenstwo w sSrodowisku rezonansu magnety-
cznego (MR)

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w Srodowisku MR

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze urzagdzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 jest warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR.
Pacjenci z tym urzadzeniem moga by¢ bezpiecznie badani w skanerze
MR przy spetnieniu ponizszych warunkéw:

e Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5Ti3 T

o Maksymalny przestrzenny gradient pola wynoszacy 4000 G/cm (40
T/m)

e Maksymalna dla systemu MR szybko$¢ pochtaniania wtasciwego
energii, uredniona w stosunku do catego ciata (SAR) wynoszaca 4,0
W/kg (pierwszy tryb roboczy z kontrolg poziomu nagrzewania falami
RF)przy 3T

W wyzej wymienionych warunkach urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 spowoduje maksymalne podwyzszenie
temperatury wynoszace ponizej 3,0°C po 15 minutach ciggtego
skanowania.

Przestroga: Nagrzewanie falami RF nie skaluje si¢ wraz natezeniem
pola statycznego. Urzadzenia, ktore nie nagrzewajg sie przy danym
natezeniu pola, moga wykazywa¢ wysokie wartosci miejscowego
nagrzewania sie w polu o innym natezeniu.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazowania z powodu obecnosci
urzadzenia rozciggaja sie na mniej wiecej 10 mm od urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 300 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, wtgcznie ze zgonem, moga wystgpi¢é podczas
kazdej operacji kardiochirurgicznej na otwartym sercu, réwniez podczas
wszczepienia urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300.
Mozliwe powiktania obejmuijg te zwigzane z operacjg na otwartym sercu
oraz z zastosowaniem znieczulenia ogoéinego. Mozliwe powiktania
zwigzane z urzagdzeniem do annuloplastyki aortalnej HAART 300 oraz z
procedurg wszczepienia zamieszczono w Tabeli 1.
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Tabela 1. MoZliwe powiktania zwigzane z urzadzeniem/procedura

Abrazja natywnej zastawki

Uszkodzenie ptatkéw

Reakcja alergiczna

Zawezenie drogi wyptywu lewe;
komory

Dusznica bolesna

Zawat miednia sercowego

Niedomykalno$¢ zastawki
aortalnej

Powikfania neurologiczne
(wigcznie z TIA, udarem
mdzgu i ubytkiem funkcii
psychomotorycznych)

Zaburzenia rytmu serca

Bal (dyskomfort odczuwany przez
pacjenta)

Blok przedsionkowo-komorowy

Ptyn w osierdziu

Zgon

Implantacja kardiostymulatora

Zabieg usuniecia urzadzenia

Wysiek optucnowy

Ztamanie urzgdzenia

Zaburzenia psychiatryczne

Przemieszczenie urzadzenia lub
nieprawidtowe umiejscowienie
wymagajgce interwencji

Uszkodzenie/niewydolno$é nerek

Zapalenie wsierdzia

Ponowna operacja

Przedtuzony czas operacji lub

Zaburzenia uktadu oddechowego

przerwanie operacji

Goraczka Oderwanie sie pierscienia

Zaburzenia zotadka i jelit Zwezenie

Niewydolno$¢ serca Uszkodzenie tetnic wiencowych
przez szwy

Krwiak Omdlenie

Hemoliza lub niedokrwistos¢
hemolityczna

Zakrzepica i zator z zakrzepami

Krwotok

Reakcja toksyczna

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia gojenia ran

Zakazenie — miejscowe,
bakteriemia, sepsa

10. Sposdb dostarczania
10.1. Opakowanie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest dostepne w
rozmiarach 19, 21, 23 oraz 25 mm. Kazde pudetko z urzadzeniem do
annuloplastyki aortalnej HAART 300 zawiera podktadki i jeden zestaw
urzadzenia do annuloplastyki zawierajacy urzadzenie przytwierdzone
szwem do uchwytu. Zestaw urzadzenia i uchwytu jest zapakowany w
zagtebionych, szczelnych tackach. Podktadki sg zapakowane oddzielnie
wworkach z zagtebieniami. Projekt systemu opakowan utatwia wytozenie
urzadzenia do sterylnego pola. Elementy znajdujace sie w opakowaniu
sg sterylne, jezeli torebki, tacki i pokrywy sg nieuszkodzone i zamkniete.
Powierzchnia zewnetrznego opakowania jest NIESTERYLNA i nie wolno
jej umieszczaé w sterylnym polu.

10.2. Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, wtgcznie
z zewnetrznym pudetkiem, w czystym i suchym pomieszczeniu,
aby chroni¢ produkt i zminimalizowaé mozliwo$¢ zanieczyszczenia.
Nalezy wykonywaé rotacje zapaséw w regularnych odstepach czasu
w celu zuzywania urzadzen przed uptywem daty wazno$ci podanej
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na etykiecie opakowania. Nie nalezy uzywaé urzadzenia po uptywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

11. Wskazowki dotyczace uzytkowania

11.1. Dobieranie rozmiaru

Rozmiar urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300 nalezy
dobiera¢ wzgledem dtugosci wolnych brzegbw ptatkdéw zastawki.
Dtugos¢ wolnego brzegu zastawki okresla sie za pomocg przymiaréw
znajdujacych sie w zestawie instrumentéw HAART 301. Dostarczane
przymiary maja Srednice 19, 21, 23 oraz 25 mm odpowiadajgce czterem
rozmiarom urzgdzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300. Podany
rozmiar urzadzenia odnosi sie do $rednicy okregu o takim samym
obwodzie jak eliptyczny pierscien.

Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzgdzenia do annuloplastyki jest
wazng czedcig skutecznej naprawy zastawki. Odpowiedni rozmiar
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest dobierany
przez wiozenie wtadciwego przymiaru do uchwytu i umieszczeniu go
za ptatkiem zastawki tak, aby dtugo$¢ wolnego brzegu ptatka miedzy
podstawami spoidet opierata si¢ swobodnie na obwodzie przymiaru.
Przymiar dla danego ptatka jest dobrany odpowiednio, gdy odlegtos¢
od jednego do drugiego kropkowanego obszaru odpowiada dtugosci
wolnego brzegu ptatka od jednego do drugiego spoidta (Rysunek 4).
Jezeli dtugos¢ wolnego brzegu pfatka znajduje si¢ miedzy dwoma
rozmiarami, nalezy wybraé mniejszy rozmiar. Numer rozmiaru na
odpowiednim przymiarze wskazuje odpowiedni rozmiar urzadzenia na
podstawie zmierzonego pfatka.

Rysunek 4. Prawidtowy pomiar dtugosci wolnego brzegu ptatka za
pomoca przymiaru

¥

Przed wybraniem ostatecznego rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 nalezy sprawdzi¢ wszystkie 3 dtugo$ci wolnych
brzegéw ptatkéw. Jezeli rozmiary ptatkdéw roznig sie o jeden rozmiar,
nalezy wybra¢ urzadzenie o mniejszym rozmiarze. Jezeli rozmiary
ptatkéw réznig sie o wiecej niz jeden rozmiar, mozna rozwazy¢ wybor
posredniego rozmiaru lub mozna zastosowaé bardziej zaawansowang
technike, takg jak wymiana ptatka.

11.2. Instrukcje dotyczace postepowania 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. Podktadki 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.
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Uchwyt nalezy podtgczy¢ do raczki znajdujacej sie w zestawie
instrumentéw HAART 301 w celu utatwienia wyjecia urzadzenia z
opakowania i umiejscowienia go w korzeniu aorty.W celu utatwienia
orientacji cze$¢ czotowa uchwytu ma oznakowania na 3 segmentach
(Rysunek 5). Segment oznaczony jako ,R” powinien by¢ skierowany
do prawego pfatka zastawki aortalnej. Segment oznaczony jako Ll
powinien by¢ skierowany do lewego ptatka zastawki aortalnej, a segment
,N” powinien by¢ skierowany do ptatka niewiencowego. Przesto miedzy
segmentami ,N” oraz L powinno znajdowac sie w aorcie przy zastawce
mitralnej.

Rysunek 5. Urzadzenie do
annuloplastyki aortalnej
HAART 300 na uchwycie

11.3. Wszczepianie urzadzenia
Szwy do przesta

Wszczepianie rozpoczyna sie od zatozenia szwow na wszystkich
trzech przestach urzadzenia i na trzech obszarach podspoidfowych
z zastosowaniem techniki podobnej do opracowanej przez Cabrola,
z szerokim chwytaniem $ciany aorty, zaktadajac horyzontalne szwy
materacowe splatanymi niémi poliestrowymi 4-0 lub 3-0 z zatozonymi
podktadkami powyzej pierscienia (Rysunek 6).

Rysunek 6. Technika zaktadania szwdw na przesta urzadzenia do
annuloplastyki aortalnef HAART 300

Szwy do przeset sg zaktadane na urzadzeniu do annuloplastyki aortalnej
HAART 300, przytwierdzonym do uchwytu, znajdujacym sie powyze;
zastawki (Rysunek 7). W pierwszej kolejno$ci nalezy zatozy¢ szwy na
przesto znajdujace sie przy tylnej, mniejszej Srednicy oraz do przestrzeni
podspoidtowej miedzy spoidtem ptatka lewo- i niewieficowego,
sgsiadujgcego ze $rodkiem przedniego ptatka zastawki mitralnej, przed
zatozeniem szw6w na pozostate dwa przesta. Szwy do przeset powinny
by¢ zatozone tak, aby wierzchotek przesta urzadzenia byt umieszczony
€O najmniej 2 mm ponizej gornej czesci obszaru podspoidtowego.

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 jest pokryte
materiatem poliestrowym, ktory umozliwia endotelializacje. Horyzontalne
szwy materacowe do przeset sg stosowane przede wszystkim w
celu prawidtowego umiejscowienia urzadzenia przed zatozeniem
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dodatkowych szwow petlowych wokét czesci ptatkowych urzadzenia.
Tylko horyzontalne szwy materacowe do przeset powinny uchwycié
materiat i wytgcznie po wewnetrznej stronie przeset (Rysunek 6). W tych
obszarach znajduje sie dodatkowy materiat w celu utatwienia przej$cia
igty i wymagane jest tylko uchwycenie powierzchowne.

Po zatozeniu wszystkich szwéw do przeset urzadzenie jest obnizane
ponizej natywnej zastawki, a nastepnie przecina sie szwy mocujace
urzadzenie do uchwytu. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART
300 musi zostac delikatnie zdjete z uchwytu, gtownie przez wypchniecie

Rysunek 7. Zaktadanie szwdw na przesta

urzadzenia z uchwytu na przeciwstawnych koncach osi wigkszej i
mniejszej uchwytu. Uchwyt nalezy wyja¢ spod zastawki dopiero po
wypchnieciu z niego urzadzenia.

Szwy do czeSci zatokowych

Dwa szwy petlowe sa zaktadane wokét segmentu urzgdzenia
sgsiadujgcego z ptatkami i do pierécienia, przez gtebokie chwytanie
aorty i wyprowadzanie szwu powyzej zastawki przez mate podktadki
(Rysunki 8 9).

Wykariczanie szwéw

Po zatozeniu wszystkich dziewieciu szwéw nalezy kazdy z nich ciasno
zawigza¢ na 8 weztéw nad podktadkami, upewniajac sie, ze przesta
ptatkéw sg zagtebione w obszarach podspoidtowych, a materiat na
urzadzeniu znajduje si¢ pod tkankami pfatkéw. Nalezy doktadnie
zacisnaé wezty w celu unikniecia rozwigzania sie szwow.

Dtugie koncéwki szwow na pierscieniu w zatoce Valsalvy moga
uszkodzi¢ ptatki. Ostatnim etapem zaktadania szwéw na pierécien
jest przeprowadzenie jednej lub dwdch igiet z zawigzanego szwu do
pierécienia w dot przez Srodek bocznej czesci podktadki, a nastepnie

Rysunek 8. llustracja zakfadania szwow petlowych na czesc pfatkowa
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Rysunek 9. Zakfadanie szwow na czesc ptatkowa z urzadzeniem
umieszczonym pod ptatkami zastawki

ponowne zwigzanie szwu na podktadce z zastosowaniem 6 lub wiece;
weztow. Ta czynno$¢ skieruje koncowki szwow w doét, z dala od ptatkdw.
Na Rysunku 10 przedstawiono prawidtowe wykanczanie koncéwek
Szwow.

Panel A: Horyzontalne szwy materacowe, ktdre mocno utrzymuja
urzadzenie pod pierécieniem, sg wyprowadzane powyzej pierscienia
i sg wzmocnione przez mate podktadki poliestrowe. Szwy sa ciasno
zwigzane na 8 weztdw nad podktadkami (strzatka). Te linie szwow
powoduja znaczne zmniejszenie rozmiaru pierscienia, dlatego moga
powodowaé znaczne naprezenia. Z tego powodu nalezy pamietaé, aby
zawigzac je na 8 weztdw, aby nie doszto do ich rozwigzania.

Panel B: Kazdy szew jest wyprowadzany przez boczng czg$¢ podktadki
(strzatka), a nastepnie zwigzany ponownie na 6 weztow. Dzigki temu
wezet koncowy i koncowki szwow sg umiejscowione z boku podktadki
i pod nig.

Panel C: Koncowki szwéw sg bardzo krétko obciete pod podktadkami
(strzatka).

Rysunek 10. Wykariczanie szwow do pierscienia

A

B Igta przeprowadzona przez
boczng czes$¢ podktadki

Ptatek

Szew zawigzany
na 8 weztéw

\

Pierscien

‘V\
Szew ponownie zwigzany
i krotko przyciety

v

Koncowki szwow i

wezty sg schowane za
@ podktadkami @

1=
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Panel D: Podwdjny wezet zapobiega rozwigzaniu kazdego ze szwéw, a
dzieki drugiemu weztowi pod podktadka koncowki szwow sg skierowane
bocznie i z dala od pierscienia, zapobiegajac ich kontaktowi z ptatkami.

Po zakonczeniu zabiegu wszczepiania urzagdzenia wszystkie szwy do
pierScienia powinny by¢ doktadnie sprawdzone przez chirurga, a w
przypadku watpliwosci dotyczacych potozenia koncowki szwu nalezy
ponownie przyszy¢ wezet skierowany w dét i z dala od ptatka za pomoca
cienkiego szwu polipropylenowego 6-0.

Rekonstrukcija ptatka

Gdy jest to zalecane, rekonstrukcje ptatka nalezy wykonac¢ po zatozeniu
urzadzenia do annuloplastyki i zgodnie z ustalonymi technikami
rekonstrukcji ptatka zastawki aorty. Wszczepianie urzadzenia do
annuloplastyki przesuwa pierécien i ptatki w kierunku $rodka zastawki,
ale moze nadal wystepowac istotne wypadanie pfatka. Wypadanie
ptatka mozna skorygowaé szwami plikujgcymi w wolnym brzegu
ptatka. Strukturalne uszkodzenia ptatkéw mozna naprawi¢ za pomocg
rekonstrukcji z uzyciem osierdzia lub innych metod wedtug uznania
badz wyszkolenia kardiochirurga. Celem jest osiggniecie jednakowych
dtugosci  wszystkich trzech ptatkéw i jednakowych wysokoSci
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.

Ocena naprawy zastawki

Po zakonczeniu wszczepiania urzadzenia i rekonstrukcji ptatka nalezy
sprawdzi¢ pfatki, aby upewni¢ sie, ze sg one ustawione pionowo i
majg odpowiednig wysoko$¢ efektywng i powierzchnie koaptacii.
Ptatki powinny stykac sie w cze$ci Srodkowej, bez przerw w odcinkach
$rodkowych wypadania ptatkéw. Na koniec ptatki powinny byé szeroko
otwarte, aby zapewni¢ odpowiedni otwor.

Wysoko$¢ efektywng i wysoko$¢ geometryczng mozna zmierzyé
za pomocg kuli przymiarowej z zestawu instrumentow HAART 301
(Rysunek 11). Kula przymiarowa ma dwie rézne skale pionowe
naniesione na powierzchnie za pomoca lasera. Jedna skala zaczyna
si¢ na gérnym biegunie kuli i stuzy do okre$lenia efektywnej pionowej
wysoko$ci ptatka zastawki od podstawy ptatka do jego wolnego brzegu
(Rysunek 12). Aby naprawa byfa skuteczna, efektywna wysoko$¢ ptatka
powinna wynosi¢ od mniej wiecej 8 do 10 mm.

Nalezy ostroznie wcisng¢ 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 by¢ uzywana do zmierzenia dtugosci ptatkow, gdy jest to
wymagane, w celu dalszej oceny wymiarow ptatkéw i ich symetrycznosci
po wykonaniu naprawy zastawki.

11.4. Sterylizacja

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 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 uzywac podktadek uszkodzonych lub zanieczyszczonych przez
kontakt z pacjentem.
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Rysunek 11. Diagram wysokosci geometrycznej i efektywnej wysokosci
pfatka

Dtugosc¢

ptatka Wysokos$¢ efektywna

'

-

Rysunek 12. Skala dla wysokosci geometrycznej (po lewej) i skala dla
wysokosci efektywnej (po prawej)

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 i zestaw
instrumentéw HAART 301, dalej okre$lane jako ,produkt”, zostaty
wyprodukowane w $cisle kontrolowanych warunkach. Jednak firma
Corcym nie ma wptywu na warunki uzytkowania produktu. Firma
Corcym oraz podmioty z nig powigzane (nazywane tacznie firma
Corcym”), wytacza wszystkie gwarancje, wyrazone i domniemane,
dotyczace produktu, ktére obejmuja m.in. jakiekolwiek domniemane
gwarancje co do wartoci handlowej lub przydatnosci do konkretnego
celu. Firma Corcym nie bedzie odpowiedzialna przed jakakolwiek osoba
lub podmiotem za jakiekolwiek wydatki medyczne lub jakiekolwiek
bezposrednie, przypadkowe Iub nastepcze szkody z powodu
nieprawidtowego dziatania produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnoci
za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym, czy tez w inny sposéb.
Zadna osoba nie ma prawa do powigzania firmy Corcym z jakimkolwiek
zapewnieniem lub gwarancjg dotyczaca tego produktu.
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Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie maja na celu i nie powinny
by¢ interpretowane jako naruszenie bezwzglednie obowigzujgcych,
odpowiednich przepisdéw prawa. Jezeli jakakolwiek cze$¢ lub zapis
niniejszego wytaczenia odpowiedzialnoci z tytutu gwarancji lub
ograniczenia odpowiedzialno$ci zostanie uznany przez jakikolwiek
odpowiedni sad za nielegalny, niemozliwy do wykonania lub bedacy
w sprzecznodci z odpowiednimi przepisami prawa, waznos$é
pozostatej czesci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancii lub
ograniczenia odpowiedzialno$ci nie bedzie naruszona, a wszystkie
prawa i zobowigzania beda interpretowane i egzekwowane tak, jakby
wytaczenie odpowiedzialno$ci z tytutu gwarancji lub ograniczenie
odpowiedzialno$ci nie zawierato danej 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 postepowania
patentowe w toku.
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1. Simbolos de rotulagem do dispositivo

u Fabricante

‘
‘4
4y

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Guardar em Cédigo de lote Numero de

local seco catalogo

Representante autorizado na Europa

g Prazo de validade [:B] Consultar as instrugdes de utilizagao

® Nao reutilizar Nao reesterilizar
Esterilizado com radiagdo Condicional para RM

c € O produto esta em conformidade com os requisitos da diretiva
93/42/CEE relativamente a dispositivos médicos
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2. Uso previsto

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 destina-se a ser
utilizado para corrigir a dilatagdo anular e/ou manter a geometria anular
da valvula aértica em doentes adultos submetidos a reparacdo da
valvula adrtica tricuspide.

3. Indicacoes de utilizacao

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 é indicado em doentes
adultos submetidos a reparacdo da valvula adrtica tricuspide devido a
insuficiéncia adrtica ou concomitante & reparagdo de um aneurisma da
aorta.

4. Descricao do dispositivo de anuloplastia

4.1. Descricéo geral

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 (Figura 1) € um anel
de anuloplastia tridimensional concebido para corrigir a dilatacao anular
e/ou manter a geometria anular da valvula aértica em doentes adultos
submetidos a reparagdo da valvula aértica tricispide. O dispositivo
consiste numa estrutura de titanio fabricada em titanio 6Al-4V de grau
médico coberto com um tecido de poliéster de grau médico preso a
estrutura por uma sutura.

4.2. Caracteristicas tecnolégicas

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 é constituido por trés
componentes: o dispositivo de anuloplastia implantavel, compressas
de poliéster e um suporte do dispositivo que se deita fora durante o
procedimento. Cada um destes componentes ¢ descrito brevemente em
seguida.

Dispositivo de anuloplastia

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 foi desenvolvido
a partir de andlises matematicas de angiogramas por tomografia
computadorizada (CT) humanos normais e apresenta uma geometria
de base eliptica 2:3 e 3 postes subcomissurais equidistantes exteriores
a 10° O dispositivo de anuloplastia consiste numa estrutura de titanio
fabricada em titanio 6AL-4V de grau médico coberto com um tecido de
poliéster de grau médico preso a estrutura por uma sutura. Os materiais
do diapositivo e 0s processos de fabrico foram especificamente
selecionados para utilizagdo num dispositivo médico implantavel. O
tecido de poliéster, ARF001, é fabricado para aplicagdes em anéis
de anuloplastia. Os dispositivos de anuloplastia adrtica HAART 300
sao fabricados em 4 tamanhos que variam de 19 mm a 25 mm, em
incrementos de 2 mm.

A estrutura de titnio do dispositivo proporciona a rigidez para reduzir
o diémetro do anel aértico dilatado, a0 mesmo tempo que o tecido de
poliéster fornece o material para auxiliar a endoteliza¢do e a sutura
direta dos postes subcomissurais ao anel da valvula adrtica. Os aspetos
internos dos postes do dispositivo tém 2 camadas de tecido de poliéster
para facilitar a sutura.

Compressas de poliéster

As compressas de poliéster medem 7 mm por 3 mm e s&o feitas do
mesmo tecido ARF001 utilizado para cobrir o dispositivo. As compressas
séo fornecidas com o dispositivo de anuloplastia para utilizagéo durante
a cirurgia. S&o fornecidas esterilizadas numa embalagem a parte dentro
da caixa do dispositivo. As embalagens individuais de 6 compressas
esterilizadas também estao disponiveis no Pacote de 6 compressas de
poliéster HAART.
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Suporte
O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 é fornecido num

suporte que pode ser fixado a um cabo para facilitar 0 posicionamento
do dispositivo durante o procedimento (Figura 2). O suporte é fabricado
em polifenilsufona e é fixado ao dispositivo de anuloplastia utilizando
uma sutura (Figura 1). O dispositivo pode ser retirado do suporte ao
cortar a sutura em qualquer local ao longo da parte da frente do suporte.

4.3. Acessdrios

O conjunto de instrumentos HAART 301 (Figura 3) é composto por dois
(2) cabos, quatro (4) medidores e uma esfera calibradora. Os cabos
sdo feitos em aco inoxidavel ASTM A276 e os medidores e a esfera
calibradora séo fabricados em polifenilsulfona.

O cabo pode ser enroscado nos medidores e na esfera calibradora. O
cabo também pode ser enroscado na parte da frente do suporte para
facilitar a remocéo do dispositivo da embalagem e o posicionamento do
dispositivo durante o procedimento (Figura 2). O cabo pode ser dobrado
na sec¢ao estreitada para colocar os medidores, a esfera calibradora e
o dispositivo no local cirtrgico da forma desejada.

Aviso: Os medidores, a esfera calibradora e 0 cabo destinam-se a
ser utilizados varias vezes, desde que sejam inspecionados antes de
cada utilizacdo quanto a sinais de danos. Um processo de limpeza e
esterilizacao a vapor foi validado para estes instrumentos reutilizaveis
para utilizacdo por parte do hospital. Antes de cada utilizacdo, os
medidores e a esfera calibradora devem ser inspecionados visualmente
quanto a presenca de fissuras nos materiais poliméricos, rachadelas,
sinais de fraqueza estrutural ou marcagdes ilegiveis. O cabo deve
ser inspecionado quando a presenca de rachadelas visiveis ou sinais
de fraqueza estrutural antes de cada utilizacdo e ap6s ser dobrado.
Substitua qualquer instrumento que apresente estes problemas,
uma vez que poderdo nado funcionar devidamente e causar lesdes no
doente. Para obter mais informacdes sobre os instrumentos, consulte
as instrucdes de utilizagdo do conjunto de instrumentos HAART 301.

Figura 1. Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 no suporte

Figura 2. Dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 300 e suporte afixado ao cabo
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Figura 3. Conjunto de instrumentos HAART 301

4.4, Designacoes de tamanho

Em doentes com insuficiéncia cronica da valvula adrtica ou aneurismas
da raiz adrtica, a anatomia tridimensional da valvula aértica fica
normalmente distorcida devido & dilatagdo do anel da valvula adrtica.
Consequentemente, as medi¢des diretas do didmetro anular néo
podem ser utilizadas para determinar o tamanho do dispositivo de
anuloplastia a6rtica HAART 300 necessério para produzir a coaptagao
dos folhetos. O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 foi
desenvolvido a partir de anélises matematicas de angiogramas por
tomografia computadorizada (CT) humanos normais e apresenta uma
geometria de base eliptica 2:3 e 3 postes subcomissurais equidistantes
exteriores a 10°. Com base na andlise angiografica por TC e nas
observagbes empiricas, o comprimento do bordo livre dos folhetos é
aproximadamente metade da circunferéncia do anel eliptico da valvula
em valvulas elipticas normais. As designacdes de tamanho para o
dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 e o procedimento utilizado
para determinar o tamanho adequado do dispositivo baseiam-se nas
seguintes relacdes matematicas.

L=%CeD=2L/r = L5
L = 0 comprimento do bordo livre do folheto
C =a circunferéncia do anel elipt ico da valvula

D = o didmetro do medidor esférico
(corresponde & designagé&o de tamanho do dispositivo)

O comprimento do bordo livre do folheto & determinado utilizando
os medidores esféricos. Escolhe-se um medidor de modo que o
comprimento do bordo livre do folheto corresponda aproximadamente
a 180° da circunferéncia da esfera no equador. O didmetro desse
medidor é recomendado como o tamanho do dispositivo necessario. O
dispositivo de anuloplastia a¢rtica HAART 300 escolhido através deste
método terd uma circunferéncia eliptica na sua base que €é igual ao
dobro do comprimento do bordo livre do folheto.

Sao indicados procedimentos detalhados para determinar o tamanho
do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 na sec¢éo de Indica-
cOes de utilizacao.

5. Contraindicacoes

* O dispositivo é contraindicado em doentes com uma aorta de
porcelana.

e O dispositivo & contraindicado em doentes com endocardite
bacteriana em evolugao.

* O dispositivo é contraindicado em doentes com valvulas fortemente
calcificadas.
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6. Avisos

* QO dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 destina-se a uma
Unica utilizag@o. Nao reutilize o dispositivo. Para além dos riscos
indicados em Complicacdes possiveis, a reutilizacdo pode causar
complicagdes no procedimento, incluindo danos no dispositivo,
prejuizo da biocompatibilidade do dispositivo e contaminagdo do
dispositivo. A reutilizacdo pode dar origem a infecoes, lesdes graves
ou morte do doente.

* Adecisdo de utilizar um dispositivo de anuloplastia tem de ser tomada
pelo médico responsével de forma individual ap6s a avaliacao dos
riscos e beneficios acumulados para o doente em comparagéo com
o tratamento alternativo.

* Nao tente deformar nem dar nova forma ao dispositivo de anuloplastia.

* QO dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 foi esterilizado por
métodos de radiacdo gama e é fornecido estéril numa embalagem
com invélucro duplo. N&o foi validado qualquer ciclo de esterilizago
a vapor para a esterilizagdo do dispositivo.

* Os doentes com reparacdo valvular sujeitos a procedimentos
odontoldgicos subsequentes ou outros procedimentos cirurgicos
devem receber terapéutica profilatica com antibiéticos para minimizar
o risco de bacteremia sistémica e endocardite protésica.

* A correta determinag@o do tamanho do dispositivo de anuloplastia
é um elemento importante do sucesso da reparagao valvular. Um
tamanho bastante inferior a0 necessario podera causar estenose
valvular ou deiscéncia do anel. Um tamanho bastante superior
ao necessario podera causar regurgitacdo valvular. O tamanho
do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 é selecionado
utilizando medidores consistentes com a intencdo do design do
dispositivo. Utilize apenas medidores HAART incluidos no conjunto
de instrumentos HAART 301 para selecionar o tamanho adequado do
dispositivo. Ndo utilize o suporte como acessério de medi¢éo.

7. Precaucoes

O dispositivo s6 devera ser utilizado por cirurgibes que tenham
recebido formagdo no &mbito da implantagéo do dispositivo HAART
e das técnicas de medico.

e A reconstrugdo dos folhetos da valvula adrtica é necessaria
habitualmente para criar a competéncia da vélvula durante a
reparacdo da valvula aértica. A anuloplastia realizada com o
dispositivo HAART devera ser combinada com a reconstrucao dos
folhetos, quando indicada.

* Lesbes complexas dos folhetos, incluindo calcificacéo, fenestragdes,
perfuragdes, cicatrizes e retragdes nodulares, e insuficiéncia de
tecido que requeira materiais de enxerto, podem constituir um fator
de risco para o fracasso da reparacao.

* N&o utilize o dispositivo depois da data de validade impressa na
etiqueta.

* Para garantir a esterilidade e a integridade do dispositivo, este devera
ser conservado na caixa de cartdo exterior até ser necessario para
introducdo no campo estéril. Nao utilize um dispositivo que tenha
sido retirado do invélucro duplo e que tenha caido, tenha sujidade ou
esteja, de outro modo, danificado.

* N&o utilize o dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 se o selo
de garantia estiver danificado, aberto ou se ndo estiver presente.

* Elimine os dispositivos utilizados como residuos biolégicos perigosos.

* Para evitar danos no tecido que cobre o dispositivo, ndo utilize
agulhas de sutura com extremidades de corte durante a implantac&o.

* As suturas de implantagdo devem ser colocadas profundamente
para posicionar o dispositivo HAART pelo menos 2 mm abaixo da
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juncéo aortica dos folhetos e das partes superiores dos tridngulos
subcomissurais de modo a evitar o contacto entre os folhetos e o
dispositivo.

e Para evitar que as suturas puxem o tecido anular original, as
compressas devem ser utilizadas com as suturas, conforme descrito
nas Indicagbes de utilizacdo. Deverd ser utilizado um ndmero
suficiente de suturas de colchoeiro amplas e horizontais para eliminar
0S espacos entre o dispositivo e 0s tecidos anulares adjacentes e
para suportar a tens@o associada a redugéo anular.

 As suturas devem ser bem puxadas e apertadas com firmeza para
que o dispositivo fique firmemente em contacto com os tecidos
anulares adjacentes. As pontas das suturas devem ser apertadas
a parte lateral das compressas anulares, conforme descrito nas
Indicacbes de utilizacdo, para evitar danos nos folhetos devido as
pontas longas das suturas. As pontas das suturas também deverdo
cortar-se muito curtas.

* Proporcione uma monitorizacdo cuidadosa do estado de
anticoagulacdo do doente quando for utilizada terapéutica de
anticoagulacdo no pos-operatério. Os cirurgides que utilizem
o dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 devem ter
conhecimento dos esquemas de anticoagulag&o.

8. Seguranca relativa a ressonancia magnética (RM)

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo de anuloplastia
aodrtica HAART 300 é condicional para RM. Um doente com este
dispositivo pode realizar um exame num equipamento de RM de forma
segura, sob as seguintes condicdes:

» Campo magnético estatico de 1,5T e 3T

* Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)

* Equipamento de RM maximo referido, taxa de absorcao especifica
média do corpo inteiro (SAR) de 4,0 W/kg (Modo operativo controlado
no primeiro nivel de aquecimento por RF) a 3T

Sob as condicdes de exame definidas acima, espera-se que o dis-

positivo de anuloplastia aértica HAART 300 produza um aumento de

temperatura maximo inferior a 3,0 °C ap6s 15 minutos de ressonéncia
continua.

Precaucdo: O comportamento de aquecimento de RF ndo segue
as proporcoes da forca do campo estatico. Os dispositivos que néo
apresentem aquecimento detetdvel numa for¢ca de campo podem
apresentar valores elevados de aquecimento localizado noutra forga de
campo.

Em testes ndo clinicos, o resultado de imagem produzido pelo dispositivo
estende-se aproximadamente a 10 mm do dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 300 quando digitalizado com uma sequéncia de pulsos
de gradiente eco e um equipamento de RM de 3T.

9. Potenciais acontecimentos adversos

Cada futuro doente deverd ser informado sobre os beneficios e os
riscos da reparacdo da valvula e da cirurgia de anuloplastia antes do
procedimento. S&o possiveis complicacdes graves, incluindo a morte,
com qualquer cirurgia de coracdo aberto, incluindo a implantacéo
do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300. Estas potenciais
complicacdes incluem aquelas associadas a cirurgia de coracao aberto
em geral e a utilizacdo de anestesia geral. As potenciais complica¢des
associadas ao dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 e ao
respetivo procedimento de implantacéo sdo indicadas na Tabela 1.
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Tabela 1. Complicagbes possiveis associadas ao dispositivo/

procedimento

Abrasdo da valvula natural

Danos nos folhetos

Reacdo alérgica

Obstrugéo do trato de saida
ventricular esquerdo

Angina Enfarte do miocardio

Insuficiéncia adrtica Eventos neurolégicos
(incluindo ataque isquémico
transitério (AIT), AVC e défice
psicomotor)

Arritmia Dor (desconforto do doente)

Bloqueio atrioventricular Derrame pericérdico

Morte Pacemaker permanente

Explantagéo do dispositivo

Derrame pleural

Fratura do dispositivo

Problemas psicolégicos

Migrag&o ou mau posicionamento
do dispositivo que necessite de
intervencéo

Insuficiéncia renal

Endocardite

Reoperagéo

Tempo de cirurgia prolongado ou
procedimento abortado

Doengas do foro respiratorio

Febre

Deiscéncia do anel

Doencgas gastrointestinais

Estenose

Insuficiéncia cardiaca

Lesao nas artérias coronarias
devido a sutura

Hematoma

Sincope

Hemolise ou anemia hemolitica

Trombose ou tromboembolia

Hemorragia

Reacao toxica

Hipertenséo

Problemas de cicatrizacéo

Infecé@o — local, bacteremia, sepse

10. Apresentacao
10.1. Embalagem

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 esta disponivel
em tamanhos de 19, 21, 23 e 25 mm. Cada caixa do dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 300 contém compressas e um conjunto
do dispositivo de anuloplastia individual, que consiste no dispositivo
suturado ao seu suporte correspondente. O dispositivo e 0 suporte
estdo embalados dentro de tabuleiros selados que encaixam um no
outro. As compressas estdo embaladas em separado dentro de bolsas
que encaixam igualmente. O sistema de embalagens foi concebido para
facilitar a colocagdo dos dispositivos no campo estéril. Os componentes
dentro das embalagens estao esterilizados, se as bolsas, os tabuleiros
e as tampas nao estiverem danificados nem abertos. As superficies da
embalagem exterior s3o NAO ESTEREIS e nao devem ser colocadas
no campo esteéril.

10.2. Conservacao

Conserve o0 produto na embalagem original, incluindo a caixa exterior
numa area limpa e seca para proteger o produto e minimizar o potencial
de contaminacdo. Recomenda-se a rotacdo do stock a intervalos
regulares para garantir a utilizag&o antes da data de validade impressa
na etiqueta da caixa. N&o utilize o dispositivo depois da data de validade
impressa na etiqueta.
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11. Indicagbes de utilizagao

11.1. Determinacéo do tamanho

0 tamanho do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 deve ser
selecionado com base nos comprimentos do bordo livre dos folhetos
da valvula. O comprimento do bordo livre é determinado utilizando os
medidores fornecidos no conjunto de instrumentos HAART 301. Os
medidores sdo fornecidos com didmetros de 19, 21, 23 e 25 mm para
corresponder aos quatro tamanhos do dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 300. O tamanho do dispositivo indicado refere-se ao diametro
de um circulo com circunferéncia equivalente & do anel eliptico.

A correta determinagdo do tamanho do dispositivo de anuloplastia
€ um elemento importante do sucesso da reparagdo valvular. O
tamanho adequado do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART
300 é selecionado ao enroscar cada medidor individual sobre o
cabo e ao inseri-lo por tras do folheto da valvula de tal modo que o
comprimento do bordo livre do folheto entre as insercdes comissurais
repouse suavemente ao longo da circunferéncia do medidor. O medidor
adequado para um determinado folheto foi selecionado quando a
distancia de uma area pontilhada a outra corresponder ao comprimento
do bordo livre do folheto de uma comissura a outra (Figura 4). Se o
comprimento do bordo livre do folheto estiver entre dois tamanhos,
escolha a menor das duas opg¢des de tamanho. O nimero do tamanho
no medidor correspondente indica o tamanho adequado do dispositivo
com base no folheto medido.

Figura 4. Determinagéo correta do comprimento do bordo livre dos
folhetos utilizando o medidor

¥

Os comprimentos do bordo livre dos 3 folhetos deverao ser verificados
com os medidores antes de selecionar o tamanho final do dispositivo
de anuloplastia aoértica HAART 300. Se os tamanhos dos folhetos
diferirem num tamanho, deverd selecionar-se o tamanho menor do
dispositivo. Se os tamanhos dos folhetos diferirem em mais do que um
tamanho, devera considerar-se um tamanho intermédio ou poderao
ser adequadas técnicas mais avangadas, tais como substituicdo dos
folhetos.

11.2. Instrugdes de manuseio e preparacao

Cada dispositivo é fornecido montado num suporte e é embalado
em tabuleiros selados, encaixados uns nos outros, para facilitar a
transferéncia do dispositivo para 0 campo estéril. As compressas estao
embaladas dentro de bolsas que encaixam igualmente. As bolsas
interiores e os tabuleiros selados deverdo ser inspecionados quanto a
presenca de danos antes de serem abertos. N&o utilize o dispositivo se
a embalagem esterilizada estiver danificada.
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O suporte devera ser fixo ao cabo contido no conjunto de instrumentos
HAART 301 para facilitar a remocéo do dispositivo da embalagem e
a colocacgdo do dispositivo dentro da raiz da aorta. Para uma melhor
orientacdo, a parte da frente do suporte estd marcada em 3 segmentos
(Figura 5). O segmento com a marca R devera ficar voltado para a
cuspide coronéria direita. O segmento com a marca L devera ficar
voltado para a clspide coronéria esquerda e 0 segmento com a marca
N devera ficar voltado para a cuspide ndo coronéria. O poste entre os
segmentos N e L deverd ser colocado na aorta adjacente a valvula
mitral.

Figura 5. Dispositivo
de anuloplastia adrtica
HAART 300 no suporte

11.3. Implantacéo do dispositivo

Pds-suturas

Inicia-se a insercdo ao suturar os trés postes do dispositivo as trés
areas subcomissurais utilizando configuragdes “semelhantes a técnica
de Cabrol” com pontos generosos na parede adrtica, utilizando suturas
de colchoeiro horizontais de poliéster trangado revestido 4-0 ou 3-0,
suportadas pelas compressas acima do anel (Figura 6).

Figura 6. Técnica de sutura para 0s
postes do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300

As suturas dos postes sao colocadas com o dispositivo de anuloplastia
adrtica HAART 300 no suporte por cima da valvula (Figura 7). O poste
no didmetro menor posterior do eixo devera ser suturado primeiro ao
espago subcomissural da comissura esquerda/n&@o corondria, adjacente
ao centro do folheto mitral anterior, antes de suturar qualquer um dos
outros dois postes no local. As suturas dos postes devem ser colocadas
de modo a que a ponta do poste do dispositivo fique posicionada a, pelo
menos, 2 mm abaixo da parte superior do espaco subcomissural.

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 esta coberto por tecido
de poliéster, que possibilita a endotelizacdo. As suturas de colchoeiro
horizontais dos postes utilizam-se principalmente para posicionar
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corretamente o dispositivo antes da colocacéo de mais suturas de al¢ca
em redor das sec¢des dos folhetos do dispositivo. S6 as suturas de
colchoeiro horizontais deverdo prender o tecido e, depois, o interior
dos postes (Figura 6). Foi adicionado tecido extra nessas &reas para
permitir a passagem da agulha, mas apenas s&o necessarios pontos
muito superficiais.

Figura 7. Colocagdo das suturas nos postes

Depois de estarem colocadas as suturas dos trés postes, o dispositivo
é passado por baixo da vélvula original, e a sutura que prende o
dispositivo ao suporte é cortada. O dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 300 tem de ser retirado suavemente do suporte, principalmente
ao empurrar o dispositivo para fora do suporte nas extremidades
opostas do eixo maior e menor do suporte. S depois de o dispositivo
ter sido empurrado para fora do suporte € que o suporte devera ser
retirado de debaixo da vélvula.

Suturas na seccéo do seio

Duas suturas em alca séo colocadas a volta do segmento do dispositivo
de cada folheto e passadas para cima através do anel, dando pontos
profundos na aorta que emergem por cima da valvula nas compressas
pequenas (Figuras 8 e 9).

Figura 8. llustracdo das suturas em algca da secgéo do folheto
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Figura 9. Sutura das secgdes dos folhetos com o dispositivo por baixo
dos folhetos da valvula

Gestéo das suturas

Depois de as nove suturas estarem colocadas, cada uma é firmemente
apertada sobre a compressa com 8 nés, garantindo que os postes do
folheto fiquem enterrados nas regides subcomissurais e o tecido do
dispositivo seja mantido abaixo dos tecidos do folheto. Os nds devem
ser bem apertados para evitar que as suturas se soltem.

As pontas compridas das suturas anulares no seio coronario podem
causar lesdes nos folhetos. Como etapa final da sutura anular, uma
ou ambas as agulhas da sutura anular apertada devem ser passadas
para baixo em dire¢do ao centro da parte lateral da compressa, e a
sutura devera ser novamente presa a compressa com mais 6 nés. Esta
manobra direciona as pontas da sutura para baixo e para longe dos
folhetos. A Figura 10 ilustra o procedimento relativo a gestao adequada
das pontas das suturas.

Figura 10. Gestéo das suturas anulares

B Agulha passada através da
parte lateral da compressa

Folheto

Sutura apertad
com 8 nés

%y/

Sutura apertada
novamente
e cortada curta

As pontas das suturas e os nds
estao enterrados por tras
das compressas

%/@@’

e

Painel A: As suturas de colchoeiro horizontais que seguram bem o
dispositivo para cima por baixo do anel emergem acima do anel e séo
suportadas por pequenas compressas de poliéster. As suturas sao
bem apertadas com 8 nés sobre as compressas (seta). Estas linhas
de sutura estdo a reduzir o tamanho anular de forma significativa e,
portanto, podem ser associadas a uma tenséo significativa. Assim, deve
ter-se muito cuidado para dar 8 nés bem apertados que néo se soltem.
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Painel B: Cada sutura é passada para baixo através da compressa
lateral (seta) e apertada novamente com 6 nés. Esta etapa posiciona o
né final e as pontas da sutura lateralmente e por baixo da compressa.

Painel C: As pontas da sutura s&o cortadas muito curtas por baixo das
compressas (seta).

Painel D: O n6 duplo impede que cada sutura se solte e, com o segundo
no por baixo da compressa, as pontas da sutura sao direcionadas
lateralmente e para baixo para o interior do anel, evitando o contacto
com os folhetos.

No final do procedimento de implanta¢éo do dispositivo, todas as suturas
anulares deverdo ser cuidadosamente inspecionadas pelo cirurgido e,
se surgirem dlvidas sobre a posi¢do da ponta de uma determinada
sutura, a torre de nos devera ser novamente suturada para baixo e para
longe do folheto com uma sutura fina de polipropileno 6-0.

Reconstrucao do folheto

Quando indicada, a reconstrugdo do folheto devera ser realizada
depois da insercao do dispositivo de anuloplastia e de acordo com as
técnicas estabelecidas de reconstrugéo do folheto aértico. A insercéo
do dispositivo de anuloplastia move o anel e os folhetos para o centro
da vélvula, mas podera verificar-se ainda um prolapso significativo
dos folhetos. O prolapso dos folhetos podera ser corrigido por suturas
de plicatura no bordo livre dos folhetos. Se existirem, poderdo ser
corrigidos defeitos estruturais dos folhetos, utilizando reconstrugdo
pericardica ou outros métodos, de modo consistente com a formag&o
e as preferéncias do cirurgido. O objetivo &€ conseguir comprimentos
iguais dos trés folhetos e alturas efetivas iguais > 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.

Avaliacao da reparacao da valvula

Depois de concluir a implantagéo do dispositivo e a reconstrucdo dos
folhetos, estes devem ser inspecionados para garantir que estdo em
posicéo vertical com boa altura efetiva e superficie de coaptagdo. Os
folhetos deverao unir-se na linha média sem evidéncias de espagos
centrais ou prolapso dos folhetos. Por Ultimo, os folhetos deverao abrir
amplamente para garantir um bom orificio.

Podera avaliar-se a altura efetiva e a altura geométrica utilizando a
esfera calibradora fornecida no conjunto de instrumentos HAART 301
(Figura 11). A esfera calibradora tem duas escalas verticais diferentes
marcadas a laser na superficie. Uma escala tem origem no vértice da
esfera e destina-se a estimar a altura efetiva vertical dos folhetos da
valvula desde a base dos folhetos até & margem do bordo livre (Figura
12). Para uma reparagéo com sucesso,a altura efetiva dos folhetos deve
ser de aproximadamente 8 a 10 mm. Assim, & medida que a esfera
calibradora é pressionada suavemente para o interior do complexo
folheto-seio, uma reparagdo de sucesso serd associada ao facto de o
bordo livre do folheto estar ao nivel do equador da esfera calibradora.
A segunda escala podera ser utilizada para avaliar os comprimentos
geométricos dos folhetos, quando desejado, para posterior avaliagao
do tamanho e simetria dos folhetos apds a reparagéo geral da valvula.
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Figura 11. Diagrama da altura geométrica e da altura efetiva dos
folhetos

Altura

geométrica Altura efetiva

.

Figura 12. Escala de altura geométrica (esquerda) e
Escala de altura efetiva (direita)

11.4. Esterilizagao

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 é fornecido estéril
no suporte € ndo pode ser novamente reesterilizado. Nao devem ser
utilizados dispositivos que tenham sido danificados ou contaminados.
As compressas sao fornecidas estéreis e ndo podem ser novamente
reesterilizadas. Nao devem ser utilizadas compressas que tenham sido
danificadas ou contaminadas devido a contacto com o doente.

Clausula de desresponsabilizacao das garantias

Embora o dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 e o conjunto
de instrumentos HAART 301, doravante referidos como o “produto”,
tenham sido fabricados sob condiges cuidadosamente controladas, a
Corcym n@o tem qualquer controlo em relagdo as condi¢bes em que
este produto é utilizado. A Corcym e as suas afiliadas (coletivamente,
“Corcym”) renunciam, portanto, a todas as garantias, tanto expressas
como implicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras,
qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de adequagao
para determinada finalidade. A Corcym n@o seré responsével perante
qualquer pessoa ou entidade por quaisquer despesas médicas nem por
quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes causados por
qualquer utilizacao, defeito, avaria ou mau funcionamento do produto,
quer tal reclamagéo por danos deste tipo se baseie na garantia, contrato,
delito ou noutro motivo. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular
a Corcym a uma representagao ou garantia em relagéo ao produto.

As exclusdes e as limitagdes dispostas acima néo tém intencéo de
ser contrarias as disposicdes obrigatérias da legislagdo aplicavel,
nem devem interpretar-se como tal. Se qualquer parte ou termo desta
Clausula de desresponsabilizacdo das garantias e de limitacdo da
responsabilidade for considerado, por qualquer tribunal de jurisdi¢do
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competente, ilegal, inexequivel ou em conflito com a legislagéo aplicavel,
a validade da porcéo restante da Clausula de desresponsabilizacéo das
garantias e de limitag&o da responsabilidade ndo sera afetada, e todos
os direitos e obrigacbes deverdo ser entendidos e aplicados como se
esta Clausula de desresponsabilizacdo das garantias e de limitagdo
da responsabilidade ndo contivesse a parte ou termo especifico
considerado invélido.

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; outros pedidos
pendentes.
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1. Simboluri de etichetare pentru dispozitiv

u Producator

“‘Péstrati
dispozitivul uscat

Nu utilizati dispozitivul dacé pachetul
este deteriorat

Numar catalog

g Utilizati inainte de data [_|&] Consultati Instructiunile de utilizare

® Nu reutilizati dispozitivul Nu resterilizati dispozitivul
Sterilizat prin iradiere

Utilizare conditionata in medii RM

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

Cod ot
Reprezentant european autorizat
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2. Utilizare preconizata

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 este destinat corectarii
dilatarii inelare si/sau pentru pastrarea geometriei inelare a valvei
aortice la pacienti adulti supusi interventiilor de reparare a valvei aortice
tricuspide.

3. Indicatii de utilizare

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 este indicat pentru
pacienti adulti supusi interventiilor de reparare a valvei aortice tricuspide
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 300 (Figura 1) 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 tricuspide.
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 300 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.

Dispozitivul de anuloplastie

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 a fost dezvoltat pe baza
analizelor matematice ale angiografiilor umane normale cu telegrafie
computerizata (CR) si prezintd o geometrie de baza eliptica 2:3 si 3
stélpi sub-comisurali conici spre exterior la 10°, pozitionati echidistant.
Dispozitivul consta dintr-un cadru din titan, fabricat din Titanium 6AL-4V-
uz medical, acoperit cu o tesatura de poliester de uz medical, aplicatd pe
cadru prin suturé. Materialele si procesele de fabricatie pentru dispozitiv
au fost selectate special pentru a fi utilizate Tntr-un dispozitiv medical
implantabil. Tesatura din poliester, ARF001, este fabricata special pentru
aplicatii care implica inele de anuloplastie. Dispozitivele de anuloplastie
aortica HAART 300 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 directa a stalpilor sub-comisurali pe
inelul valvei aortice. Aspectele interioare ale

Stalpii dispozitivului au 2 straturi de tesatura din poliester, pentru a
facilita sutura.

Comprese din poliester

Compresele din poliester au dimensiunea de 7 mm x 3 mm si sunt
realizate din aceeasi tesatura ARF001 care este utilizata pentru
a acoperi dispozitivul. Compresele sunt furnizate mpreuna 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.
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Suportul
Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 este furnizat pe un

suport care poate fi atasat la un maner, pentru a facilita pozitionarea
dispozitivului in timpul procedurii (Figura 2). Suportul este fabricat din
polifenilsulfona 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 301 (Figura 3) este compus din doua (2)
manere, patru (4) dispozitive de dimensionare si o sferd Gage. Manerele
sunt fabricate din otel inoxidabil ASTM A276, iar dispozitivele de
dimensionare si sfera Gage sunt fabricate din polifenilsulfona.

Manerul poate fi infiletat in dispozitivele de dimensionare si in sfera
Gage. Manerul 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 n 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
inainte de fiecare utilizare, pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare. Spitalul poate folosi un proces de curatare si sterilizare
cu abur validat pentru aceste instrumente reutilizabile. Inainte de
fiecare utilizare, dispozitivele de dimensionare si sfera Gage si trebuie

Figura 1. Dispozitiv de anuloplastie
aorticd HAART 300 pe suport

/

a 2. Dispozitiv de anuloplastie aortica

HAART 300 si suport aplicat pe méner

Figura 3. Set de instrumente HAART 301
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sa fie inspectate vizual pentru a detecta mici fisuri in materialele din
polimer, crapaturi, semne de slabiciune structurala sau marcaje ilizibile.
Manerul trebuie inspectat pentru a detecta fisuri vizibile sau semnele de
slabiciune structurald inainte de fiecare utilizare si dupa indoire. fnlocuiti
instrumentele care prezinta aceste defecte, deoarece este posibil ca
acestea sa nu functioneze corect si s& provoace leziuni pacientului.
Pentru mai multe informatii despre instrumente, consultati Instructiunile
de utilizare pentru setul de instrumente HAART 301.

4.4.Dimensiuni

La pacientii cu insuficientd cronica a valvei aortice sau anevrisme
ale radacinii aortice, anatomia tridimensionald a valvei aortice este
de obicei distorsionata din cauza dilatarii inelului valvei aortice. in
consecinta, masuratorile directe ale diametrului inelar nu pot fi utilizate
pentru a determina dimensiunea dispozitivului de anuloplastie aortica
HAART 300 necesar pentru a produce coaptatia septului. Dispozitivul
de anuloplastie aorticd HAART 300 a fost dezvoltat pe baza analizelor
matematice ale angiografiilor umane normale cu telegrafie computerizata
(CR) si prezintd o geometrie de baza eliptica 2:3 si 3 stalpi sub-
comisurali conici spre exterior la 10°, pozitionati echidistant. Pe baza
analizei angiografice CT si a observatiilor empirice, lungimea marginii
libere a septului este de aproximativ jumatate din circumferinta inelului
valvei eliptice la valve aortice normale. Dimensiunile dispozitivului
de anuloplastie aortica HAART 300 si procedura utilizata pentru
determinarea dimensiunii corespunzatoare a dispozitivului se bazeaza
pe urmatoarele relatii matematice.

L=12CsiD=2Lm=LN5
L = lungimea marginii libere a septului
C = circumferinta inelului valvei eliptice

D = diametrul dispozitivului de dimensionare sferic
(corespunde dimensiunii dispozitivului)

Lungimea marginii libere a septului este determinatd cu ajutorul
dispozitivelor de dimensionare sferice. Un dispozitiv de dimensionare
este ales astfel incat lungimea marginii libere a septului sa se potriveasca
aproximativ cu 180° din circumferinta sferei la ecuator. Diametrul acestui
dispozitiv de dimensionare este recomandat ca dimensiunea pentru
dispozitiv. Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 ales prin
aceastd metoda va avea o circumferintd elipticd la bazé egald cu de
doua ori lungimea marginii libere a septului.

Procedurile detaliate pentru determinarea dimensiunii dispozitivului
de anuloplastie aorticdi HAART 300 corespunzator sunt incluse in
sectiunea Instructiuni de utilizare.

5. Contraindicatii

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu aorta de portelan.

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu endocarditd bacteriana
in evolutie.

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu valve puternic calcificate.

6. Avertismente

e Dispozitivul de anuloplastie aorticdi HAART 300 este de unica
folosintd. Nu reutilizati dispozitivul. Pe langa riscurile enumerate in
sectiunea Posibile complicatii, reutilizarea poate provoca complicatii
procedurale, inclusiv deteriorarea dispozitivului, compromiterea
biocompatibilitatii ~ dispozitivului si  contaminarea dispozitivului.
Reutilizarea poate duce la infectii, réni grave sau deces al pacientului.

e Decizia de a utiliza un dispozitiv de anuloplastie trebuie luata de catre
medicul responsabil, in mod individual, dupa ce sunt evaluate riscurile
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si beneficiile acumulate pentru pacient, in raport cu un tratament
alternativ.

e Nu fincercati sa deformati sau sa remodelati dispozitivul de
anuloplastie.

e Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 300 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 abur nu a
fost validat pentru sterilizarea dispozitivului.

o 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.

e Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este un
element important in realizarea unor proceduri reusite de reparare
a valvei. Subdimensionarea semnificativa poate duce la stenoza
valvei sau dehiscenta inelului. Supradimensionarea poate duce la
regurgitarea valvei. Dimensiunea dispozitivului de anuloplastie aortica
HAART 300 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 301 atunci cand selectati dimensiunea corespunzatoare a
dispozitivului. Nu utilizati suportul ca instrument de dimensionare.

7. Masuri de precautie

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

o 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.

e Leziunile complexe ale septului, inclusiv calcificari, fenestratii,
perforari, cicatrizare si retragere nodulara, precum si insuficienta
tesutului care necesitd materiale pentru plasturi, pot constitui un
factor de risc care s& cauzeze esecul procedurii de reparare.

o Nu utilizati dispozitivul dup& data de expirare imprimata pe eticheta.

e 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.

o Nu utilizati dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 daca
sigiliul este deteriorat, rupt sau lipseste.

o Aruncati dispozitivele uzate ca deseuri bio-periculoase.

e Pentru a evita deteriorarea materialului care acopera dispozitivul,
nu folositi ace de sutura cu margini de taiere in timpul implantarii.

o Suturile de implantare trebuie plasate adanc, pentru a pozitiona
dispozitivele HAART la cel putin 2 mm sub jonctiunea aortica a
septului si varfurile triunghiurilor sub-comisurale, pentru a preveni
contactul dintre septuri si dispozitiv.

e 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 asociatéa
reducerii inelare, trebuie folosite un numéar suficient de suturi
orizontale largi.

o Suturile trebuie trase si legate strans, astfel incat dispozitivul sa
fie in contact ferm cu tesuturile inelare adiacente. Cozile de sutura
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trebuie legate de fata lateralda a compreselor inelare, asa cum este
descris in Instructiunile de utilizare, pentru a preveni deteriorarea
septului de catre cozile prea lungi de sutura. Cozile suturilor trebuie
sa fie taiate foarte scurt.

e Monitorizati cu atentie starea de anticoagulare a pacientului atunci
cand utilizati terapie cu anticoagulante postoperatoriu. Chirurgii care
utilizeaza dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 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
aorticda HAART 300 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 urmatoarele conditii:

e Un cdmp magnetic staticde 1,5 Tsi3 T

¢ Un gradient maxim al cdmpului spatial de 4.000-G/cm (40 T/m)

e O rata 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 de incélzire RF)la3 T

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza c4 dispozitivul
de anuloplastie aorticd HAART 300 va produce o crestere maxima a
temperaturii de sub 3,0°C dupa 15 minute de scanare continua.

Atentionare: Comportamentul la incélzire in conditii RF nu se scaleaza
cu intensitate statica a campului. Dispozitivele care nu prezinta o
incalzire detectabild la o intensitate a unui cAmp pot prezenta valori
ridicate ale incalzirii localizate la o alta putere a cdmpului.

In testele non-clinice, artefactele de imagine cauzate de dispozitiv se
extinde la aproximativ 10 mm de dispozitivul de anuloplastie aortica
HAART 300 atunci cand este fotografiat cu o secventa de puls de ecou
gradient si un sistem RMN 3 T.

9. Reactii adverse posibile

fnainte de procedura, fiecare pacient potential trebuie sa fie informat
cu privire la beneficiile si riscurile aferente procedurilor reparare
a valvei si celor chirurgicale de anuloplastie. Tn toate procedurile
chirurgicale pe cord deschis, inclusiv la implantarea dispozitivului
de anuloplastie aorticd HAART 300, 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 aorticd HAART 300 si cu procedura sa de
implantare sunt enumerate in Tabelul 1.

Tabelul 1. Posibile complicatii asociate cu dispozitivul/procedura

Abraziunea valvei naturale Deteriorarea septului

Obstructie a tractului de iesire din
ventriculul stang

Reactie alergica

Anghina Infarct miocardic

Insuficientd aortica

Evenimente neurologice (inclusiv
atac ischemic tranzitoriu,
accident vascular cerebral i
deficit psihomotor)

Durere (disconfort al pacientului)

Aritmie

Blocaj atrioventricular Efuziune pericardica
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Deces

Stimulator cardiac permanent

Explantul dispozitivului

Efuziune pleurala

Fracturarea dispozitivului

Probleme psihologice

Migrarea dispozitivului sau
pozitionare incorecta care
necesitd interventie

Insuficienta renald/insuficienta
renala cronica

Endocardita

Re-operatie

Timp prelungit de interventie
chirurgicala sau procedura
abandonata

Tulburari ale sistemului respirator

Febra

Dehiscenta inelara

Tulburari gastro-intestinale

Stenoza

Insuficientd cardiaca

Leziuni provocate de sutura
arterelor coronare

Hematom

Sincopa

Hemoliza sau anemie hemolitica

Tromboza sau trombo-embolism

Hemoragie

Reactie toxica

Hipertensiune

Probleme de vindecare a ranilor

Infectie — locala, bacteremie,
sepsis

10. Modul de furnizare

10.1. Ambalajul

Dispozitivul de anuloplastie aorticda HAART 300 este disponibil in
dimensiunile 19, 21, 23 si 25 mm. Fiecare cutie pentru dispozitivul de
anuloplastie aorticd HAART 300 contine comprese si un ansamblu
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 cadmpul steril.

10.2. Depozitarea

Depoxzitati produsul in ambalajul original, inclusiv in cutia exterioara.
Depozitati produsul in ambalajul original, inclusiv in cutia exterioara, intr-o
zona curata si uscatd, pentru a proteja produsul si a reduce riscul de
contaminare. Se recomanda rotatia stocurilor la intervale regulate, pentru
a asigura utilizarea inainte 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 aortica HAART 300 trebuie
selectata pe baza lungimii marginii libere a septurilor valvei. Lungimea
marginii libere este determinata utilizdnd dispozitive de dimensionare
furnizate in setul de instrumente HAART 301. 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
aorticd HAART 300. Dimensiunea listata a dispozitivului se refera la
diametrul unui cerc cu circumferinta echivalenta inelului eliptic.

Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este un element
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important in realizarea unor proceduri reusite de reparare a valvei.
Dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului de anuloplastie aortica
HAART 300 este selectata infiletand fiecare dispozitiv de dimensionare
individual pe méner si introducandu-I in spatele septului 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 0 zona blocata la alta corespunde
lungimii septului cu margine libera de la o comisura la alta (Figura 4).
Daca lungimea septului cu margine libera este intre doua dimensiuni,
alegeti dimensiunea mai mica. Numarul de mérime de pe dispozitivul de
dimensionare corespunzator indica dimensiunea corecta a dispozitivului,
pe baza septului masurat.

Toate cele 3 lungimi de margine libera ale septului trebuie verificate cu
dispozitivele de dimensionare inainte de a selecta dimensiunea finala
a dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 300. Daca dimensiunile
septului diferd cu o singura mérime, selectati dispozitivul cu dimensiunea
mai micd. In cazul in care dimensiunile septului diferd cu mai multe
marimi, o dimensiune intermediara poate fi adecvata, de exemplu,
pentru Tnlocuirea prospectului.

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

Figura 4. Dimensionarea corecta a lungimii marginii libere a septului cu
ajutorul dispozitivului de dimensionare

¥

tavile sigilate trebuie inspectate inainte de deschidere, pentru a observa
eventuale deteriorari. Nu utilizati Dispozitivul daca ambalajul steril a fost
compromis.

Suportul trebuie atasat la ménerul inclus in setul de instrumente
HAART 301 pentru a facilita indepértarea dispozitivului din ambalaj si
plasarea dispozitivului in rddacina aortica. Pentru o orientare facila, fata
suportului este marcata in 3 segmente (Figura 5). Segmentul marcat cu
R trebuie orientat cu fata spre cuspida coronaréd dreaptd. Segmentul
marcat L trebuie orientat cu fata spre cuspida coronara stanga, iar
segmentul N trebuie orientat cu fata spre cuspida non-coronara. Stélpul
dintre segmentele N si L trebuie plasat in aorta adiacenta valvei mitrale.

11.3. Implantarea dispozitivului

Suturile stalpilor
Inserarea incepe prin suturarea tuturor celor trei stalpi ai Dispozitivului
in cele trei zone sub-comisurale, folosind configuratii tip Cabrol, cu prize
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generoase luate in peretele aortic, folosind suturi orizontale 4-0 sau 3-0
din poliester impletit acoperit, sustinute de comprese deasupra inelului
(Figura 6).

Suturile stalpilor sunt plasate cu dispozitivul de anuloplastie aortica
HAART 300 pe suport, deasupra valvei (Figura 7). Stélpul de pe
diametrul axei minore posterioare trebuie mai intéi suturat in spatiul

Figura 5. Dispozitiv de
anuloplastie aortica
HAART 300 pe suport

sub-commisural al comisurei stangi/non-coronare, adiacent centrului
septului mitral anterior, inainte de a sutura oricare dintre ceilalti doi stélpi.
Suturile stalpilor trebuie plasate astfel incat varful stalpului dispozitivului
s& fie pozitionat la cel putin 2 mm sub partea superioara a spatiului sub-
comisural.

Figura 6. Tehnica de suturare pentru stalpii dispozitivului de
anuloplastie aorticd HAART 300

Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 300 este acoperit cu material
poliester, care permite endotelializarea. Suturile orizontale ale stalpilor
sunt utilizate in principal pentru a pozitiona corect Dispozitivul, inainte
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 6). A fost adaugat in aceste
zone material suplimentar, pentru a permite trecerea acului, dar sunt
necesare doar prize foarte superficiale.

Dupa ce cele toate cele trei suturi de stalp sunt plasate, dispozitivul este
coborat sub valva nativa, iar sutura care ataseaza dispozitivul la suport
este taiatd. Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 trebuie
indepértat cu atentie din suport, in principal impingénd dispozitivul de
pe suport folosind capetele opuse ale axelor principala si minora ale
suportului. Numai dupa ce dispozitivul a fost impins de pe suport trebuie
scos suportul de sub valva.

Suturile din sectiunea sinus

Doua suturile in bucld sunt plasate in jurul fiecarui segment de sept
al dispozitivului si trec prin inel, cu prize adanci in aorta si aparand
deasupra valvei pe comprese (Figurile 8 si 9).
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Figura 7. Plasarea suturilor pentru stalpi

Managementul suturilor

Dupa plasarea celor noua suturi, fiecare sutura este legata ferm peste
compresa cu 8 noduri, asigurandu-va c& stélpii septului sunt reintrodusi
in regiunile sub-comisurale si materialul dispozitivului este pastrat
sub tesuturile septului. Nodurile trebuie stranse 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
compresé cu alte 6 noduri. Aceastd manevré directioneaza cozile de
suturd in jos si departe de septuri. Figura 10 ilustreaza procedura de
management corectd pentru cozile de sutura.

Figura 8. llustratie pentru suturile in bucl& pe sectiunea septului

Figura 9. Suturarea sectiunilor septului cu dispozitivul sub septurile
valvei

Sttt
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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 (sageata). Aceste linii
de sutura reduc semnificativ dimensiunea inelard si, prin urmare, pot
suporta o tensiune semnificativa. Asadar, aveti multd grija sa evitati
dezlegarea nodurilor aplicand bine cele 8 cusaturi.

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 sutura lateral si sub compresa.

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 sférsitul procedurii de implant pentru dispozitiv, toate suturile inelare
trebuie inspectate cu atentie de catre chirurg, iar daca existad semne de
intrebare cu privire la pozitia unei anumite cozi de sutura, turnul nodului
trebuie suturat din nou in jos, departe de sept, folosind o sutura fina de
polipropilena 6-0.

Figura 10. Gestionarea suturilor inelare
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Reconstructia septului

Atunci cand este indicat, reconstructia septului trebuie efectuata
dupéa 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. Daca
sunt prezente, defectele structurale ale septului pot fi corectate prin
reconstructia pericardica sau prin alte metode compatibile cu pregétirea
si preferintele chirurgului. Obiectivul este de a atinge lungimi egale
pentru toate cele trei septuri, dar si inaltimi efective egale > 8 mm.
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Evaluarea procedurilor de reparare a valvelor

Dupa finalizarea implantarii dispozitivului si a reconstituirii septului,
septurile trebuie inspectate pentru a se asigura c& sunt verticale si
au o indltime si o o suprafatd bune si eficiente. Septurile trebuie sa
se intalneasca in linia mediana, 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 301 (Figura 11). Sfera
Gage are doua scari verticale diferite, marcate cu laser pe suprafata.
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). Pentru o reparatie reusita, inaltimea efectiva a prospectului
trebuie s fie de aproximativ 8 pana la 10 mm.

Atunci cand sfera Gage este ap&satd usor in complexul sept-sinus,
o0 reparatie reusitd va aduce marginea liberd a septului la nivelul
ecuatorului sferei Gage. A doua scara poate fi utilizata 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 aortica HAART 300 este furnizat steril pe
suport si nu trebuie resterilizat. Dispozitivele care au fost deteriorate sau
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.

Figura 11. Diagrama inaltimii geometrice si a inalfimii efective a
septului

Tnaltime

geometrice Tnaltime efectiva

'
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Figura 12. Scala pentru inaltimea geometrica (stdnga) si scala de
inéltime efectivé(sténga) si scala efectiva a inalfimii (dreapta)

Exonerarea de raspundere

Desi dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 300 si setul de
instrumente HAART 301, denumit in continuare ,produs”, au fost fabricate
in conditii atent controlate, Corcym 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 fara a se limita la, orice
garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop.
Corcym nu va fi raspunzétor 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 aceasté exonerare
de raspundere si limitare a raspunderii este considerata de catre orice
instanta de jurisdictie competenta ca fiind ilegald, inaplicabila sau in
conflict cu legea aplicabila, valabilitatea partii rdmase din Exonerarea de
raspundere si limitarea raspunderii nu va fi afectats, 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.

Brevete
Brevete: 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; alte cereri in
asteptare.
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1. Symboly ozna¢ovania pomacky

u Vyrobca

‘4,

| Udrzujte v suchu Kod garze Katalogové ¢islo
Splnomocneny zastupca pre Eurépu

DI] Pozrite navod na pouZitie

Opétovne nesterilizujte

Podmieneéne pouzitelné
v prostredi MR

@ NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

g Pouzitelnost do

® Nepouzivajte opakovane
sTERILE|R | Sterilizované oziarenim

c € Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke
pomécky
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2. Uréené pouzitie

Pomadcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je urCend na pouZitie
na spravnu anulamu dilatciu a/alebo udrzanie anularnej geometrie
aortalnej chlopne u dospelych pacientov, ktori sa podrobuju oprave
trojcipej aortalnej chlopne.

3. Indikacie na pouzitie

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je uréend pre dospelych
pacientov, ktori sa podrobuju oprave trojcipej aortalnej chlopne pre
aortalnu nedostatoénost alebo pri sibeznej oprave aortalnej aneuryzmy.

4. Opis pomdcky na anuloplastiku

4.1, Prehlad

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 (obrazok 1) je
trojrozmerny anuloplasticky prstenec ureny na spravnu anularmu
dilataciu a/alebo udrzanie anularej geometrie aortalnej chlopne
u dospelych pacientov, ktori sa podrobuji oprave trojcipej aortaine;
chlopne. Pomécku tvori titinovy ram vyrobeny z titinu 6AI-4V, uréeného
na pouzitie v medicine, pokrytého polyesterovou tkaninou, uréenou na
pouzitie v medicine, ktora je pripojena k ramu Sitim.

4.2. Technické charakteristiky
Pomécku na aortalnu anuloplastiku HAART 300 tvoria tri komponenty:
implantovatelnd pomdécka na anuloplastiku, polyesterové tampony

opis kazdého z tychto komponentov.

Pomdcka na anuloplastiku

Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 bola vyvinuta na zaklade
matematickych analyz beznych skenov poéitadovej tomografie (CT) ludi.
VyznaCuije sa eliptickou geometriou zékladne 2:3 a 3 subkomisuralnymi
koliCkami v rovnakej vzdialenosti od seba, otoéené o 10° smerom
von. Pomécku na anuloplastiku tvori titanovy ram vyrobeny z titanu
BAL-4V, uréeného na pouzitie v medicine, pokrytého polyesterovou
tkaninou, uréenou na pouzitie v medicine, ktora je pripojena k ramu
Sitim. Materialy pomocky a vyrobné procesy boli Specificky vybrané
na pouzitie v implantovatelnej zdravotnickej pomécke. Polyesterova
tkanina, ARF001, je vyrobena na pouZzitie v aplikaciach anuloplastického
prstenca. Pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa vyrabaju
v 4 velkostiach, v rozsahu 19 mm az 25 mm s 2 mm prirastkom.

Titdnovy rdm pomocky poskytuje dostatoénl tuhost, ktora umozniuje
zmen$enie priemeru dilatovaného aortalneho anulu, zatial ¢o
polyesterova tkanina poskytuje materidl na endotelizaciu a priame
priSitie subkomisuralnych kolickov k anulu aortalnej chlopne. Na
vnutornej strane koliCkov pomdcky st 2 vrstvy polyesterovej tkaniny,
ktora ulahCuje priSivanie.

Polyesterové tampdny

Polyesterové tampony maju velkost 7 mm x 3 mm, a sl vyrobené z
takej istej tkaniny ARF001, ktora slizi na pokrytie pomécky. Tampony
sa dodavaju s poméckou na anuloplastiku a si urené na pouzitie
pocas operacie. Dodavaju sa sterilné v samostatnom baleni v Skatuli
s pomdckou. Samostatné bali¢ky so 6 sterilnymi tampdnmi su k dispozicii
aj ako bali¢ky so 6 ks polyesterovych tamponov HAART.

113



Drziak

Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa dodava na drziaku,
ktory sa mdze pripevnit na rukovat, ¢o ulahéuje umiestnenie pomécky
podas procedury (obrazok 2). Drziak je vyrobeny z polyfenylsulfénu, a
je pripojeny k pomdcke na anuloplastiku samostatnym stehom (obrazok
1). Pomdcka sa da odpojit od drziaka prerezanim stehu v fubovolnom
mieste pozdiz ¢ela drziaka.

4.3. PrisluSenstvo

Suprava néstrojov HAART 301 (obrézok 3) obsahuije dve (2) rukovati, Styri
(4) mierky a gulovy kaliber. Rukovati st vyrobené z nehrdzavejlcej ocele
ASTM A276, a mierky a gulovy kaliber si vyrobené z polyfenylsulfénu.

Rukovat sa d& naskrutkovat na mierky a gulovy kaliber. Rukovat sa
dé naskrutkovat' aj na Celo drziaka, ¢im sa ulahéi vybratie pomécky
z balenia umiestnenie pomdcky pocas procedlry (obrdzok 2). Rukovat
sa d& v zUzenej Casti ohndt, aby sa mierky, gulovy kaliber a pomécka
dali zaviest do miesta operécie zelanym spdsobom.

Upozornenie: Mierky, gulovy kaliber a rukovét st uréené na opakované
pouzitie za predpokladu, ze sa pred kazdym pouzitim skontroluje, &i na
nich nie st znaky poSkodenia. Postup Cistenia a sterilizacie parou je
validovany pre tieto néstroje na opakované pouzitie v nemocnici. Pred
kazdym pouzitim treba mierky a gulovy kaliber vizudlne skontrolovat,

Obrazok 1. Pomdcka na aortdinu anuloplastiku HAART 300 na drZiaku

Obrazok 2. Pomécka na aortalnu anuloplastiku
HAART 300 a drziak pripevneny na rukovat

0
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Obrédzok 3. Suprava néstrojov HAART 301
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¢i na nich nie su praskliny polymérovych materidlov, nalomenia alebo
znaky oslabenia Struktdry, pripadne, ¢i ostali znacky Citatelné. Rukovét
treba pred kazdym pouzitim a po ohnuti vizuélne skontrolovat, &i na nej
nie sU praskliny alebo znaky oslabenia Struktary. Nastroje, na ktorych by
sa vyskytla niektora z tychto pordch, ihned vymerite, pretoze nemusia
fungovat spravne a mohli by spdsobit poranenie pacienta. Dalsie
informécie o nastrojoch uvadza Navod na pouzitie stpravy nastrojov
HAART 301.

4.4. Oznacenia velkosti

U pacientov s chronickou insuficienciou aortalnej chlopne alebo
aneuryzmou korena aorty je trojrozmernd anatomicka Struktura
aortalnej chlopne typicky narusend dilataciou anulu aortalnej chlopne.
V désledku toho nie je mozné pri uréeni velkosti pomdcky na aortalnu
anuloplastiku HAART 300, potrebnej pri obnove kontaktu cipov, pouzit
priame meranie priemeru. Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART
300 bola vyvinutd na z&klade matematickych analyz beznych skenov
pocitacovej tomografie (CT) ludi. VyznaCuje sa eliptickou geometriou
zé&kladne 2:3 a 3 subkomisuralnymi kolickami v rovnakej vzdialenosti
od seba, otoené o 10° smerom von. Podla analyzy CT angiografie
a empirickych pozorovani zodpoveda dizka volného okraja cipu priblizne
polovici obvodu eliptického anulu chlopne u normalnych aortalnych
chlopni. Oznacenia velkosti pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART
300 a postup pouzivany na ur¢enie vhodnej velkosti pomdcky su
zalozené na nasledujucich matematickych vztahoch.

L=%CaD=2L/r = LN5
L = diZka volného okraja cipu
C = obvod eliptického anulu chlopne

D = priemer gulovej mierky
(zodpoveda oznaceniu velkosti pomdcky)

Dizka volného okraja cipu sa uréuje pouzitim gulovych mierok. Pri
vybere mierky by mala dizka volného okraja cipu zodpovedat priblizne
180° obvodu gule v oblasti rovnika. Priemer danej pomécky odporicame
pouzit ako pozadovanu velkost pomocky. Pomécka na aortalnu
anuloplastiku HAART 300 vybrana touto metddou bude mat' elipticky
obvod pri jej zakladni, ktory je dvojnasobkom dizky volného okraja cipu.

Podrobné postupy na urenie vhodnej velkosti pomdcky na aortalnu
anuloplastiku HAART 300 su uvedené v ¢asti Pokyny na poutzitie.

5. Kontraindikacie

e Pomdcka je kontraindikovana u pacientov s porceldnovou aortou.

e Pomdcka je kontraindikovand u pacientov s rozvijajicou sa
bakterialnou endokarditidou.

e Pomécka je kontraindikovana u pacientov so silne kalcifikovanymi
chlopriami.

6. Upozornenia

e Pombcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je urend iba na jedno
pouzitie. Pomdcku nepouzivajte opakovane. Okrem rizik uvedenych
v odseku Mozné komplikacie méze opakované pouzitie pomdcky
sposobit komplikacie pri procese, ako je poSkodenie pomdcky,
naruSenie biokompatibility pomécky a kontamindcia pomocky.
Opakované pouzitie méze sposobit infekciu, vazne poSkodenie
zdravia alebo smrt pacienta.

e O pouziti pomodcky na anuloplastiku musi rozhodnut zodpovedny
lekér podla postdenia zdravotného stavu individualneho pacienta

114



vzhladom na rizik& a vyhody pre pacienta spojenych s tymto
postupom v porovnani s alternativnou liecbou.

o NepokuSajte sa deformovat alebo zmenit tvar pombcky na
anuloplastiku.

e Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je sterilizované
metddami gama Ziarenia a dodava sa sterilna v nadobe s dvojitou
bariérou. Na sterilizaciu pomdcky nebol validovany Ziadny cyklus
sterilizacie parou.

o Pacienti po rekonstrukcii chlopne, ktori sa maji podrobit zubnym
alebo inym chirurgickym zakrokom, by mali dostat antibioticku
profylaxiu, aby sa minimalizovalo riziko systémovej bakterémie
a protézovej endokarditidy.

o Uréenie spravnej velkosti pomdcky na anuloplastiku je délezitym
prvkom pri uspednej rekonstrukcii chlopne. Signifikantne mensia
velkost méze spdsobit stenézu chlopne alebo dehiscenciu prstenca.
Nadmernd velkost moze spdsobit regurgitaciu chlopne. Velkost
pombcky na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa urCuje pouzitim
mierok podla U¢elu uréenia pomdcky. Na vyber sprévnej velkosti
pomécky pouzivajte vyhradne mierky HAART zo supravy nastrojov
HAART 301. Drziak nepouzivajte ako nastroj na urCenie velkosti.

7. Preventivne opatrenia

o Tlto pomdcku smU pouzivat iba chirurgovia, ktori absolvovali vhodné
Skolenie zamerané na implantaciu pomdcky HAART a techniky
merania velkosti.

o Rekonstrukcia cipu aortélnej chlopne sa rutinne vyZaduje na
vytvorenie kompetencie chlopne pocas opravy aortalnej chlopne.
Anuloplastika pomocou pomdcky HAART by mala byt skombinovana
s rekonstrukciou cipu, pokial je to indikované.

o Komplexné |ézie cipov, vratane kalcifikécii, fenestracii, perforacii,
nodulareho zjazvenia a retrakcie, ako aj tkanivové insuficiencie
vyZzadujlce naplastové materidly mozu byt rizikovym faktorom pre
zlyhanie opravy.

o Pomdcku nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti vyznaéenom
na baleni.

o Aby sa zaistila sterilita a neporusenost pomécky, mala by byt ulozena
vo vonkajSej lepenkovej Skatuli, kym nebude potrebné preniest ju do
sterilného pola. Nepouzivajte pomécku, ktora bola vybrana z balenia
a spadla, ktora sa zaSpinila alebo by sa nejako poskodila.

e Pomocku na aortalnu anuloplastiku HAART 300 nepouzivajte, ak je
plomba balenia poskodena, ziomena alebo ak chyba.

e Pouzitd pomdcku zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.

e Aby sa zabrénilo poSkodeniu tkaniny pokryvajucej pomécku,
nepouzivajte po¢as implantacie ihly na Sitie s reznymi okrajmi.

o Implantacné Sitie neumiestriujte hiboko, aby bola pomécka HAART
umiestnend aspol 2 mm pod aortalnou junkciu cipu a vrcholky
subkomisuralnych trojuholnikov, aby sa tym zabranilo kontaktu medzi
cipmi a poméckou.

o Aby sa zabranilo pretahovaniu Sitia cez nativne tkanivo prstenca,
treba so Sitim pouzit tampény podla opisu v pokynoch na pouzitie.
Aby sa eliminovali medzery medzi poméckou a susednymi tkanivami
prstenca a aby sa udrzal tah sQvisiaci s anularnou redukciou, pouZite
dostatocny pocet Sirokych horizontalnych matracovych stehov Sitia.

o Stehy Sitia musia byt pevne utiahnuté a zaviazané, aby bola pomécka
v dobrom kontakte s prilahlym tkanivom prstenca. Konéeky Sitia
treba priviazat k boCnej ¢asti anularnych tamponov, ako sa uvadza
v pokynoch na pouzitie, aby sa zabranilo poSkodeniu cipu dlhymi
koncekmi Sitia. Presahujice konceky Sitia treba ¢o najviac skratit.

e Pokial sa pacientovi podava pooperacna aktikoagulaéna terapia,
zaistite starostlivé monitorovanie stavu pacienta. Chirurgovia, ktori
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pouzivaju pomdcku na aortalnu anuloplastiku HAART 300, musia
poznat najnovSie odporucania pre antikoagulaéné rezimy.

8. Bezpecnost' v suvislosti s magnetickou rezonanciou
(MR)

Podmieneéne pouzitelné v prostredi MR

Neklinické testovanie ukazalo, ze pomdcka na aortalnu anuloplastiku
HAART 300 je v prostredi MR pouzitelna v ur€itych podmienkach.
Pacienta s touto poméckou mozno v MR systéme bezpeéne skenovat
za nasledujucich podmienok:

o Statické magnetické pole s indukciou1,5Ta3 T

o Maximalny priestorovy gradient pola 4 000 G/cm (40 T/m)

e Maximalna celotelova priemerna $pecifickd miera absorpcie (SAR)
uvedend pre MR systém 4,0 W/kg (prevadzkovy rezim prvej Urovne)
pri3T.

Pocas vy$Sie definovanych podmienok snimania sa oCakéva, ze po 15
mindtach kontinu&lneho skenovania pomédcka na aortalnu anuloplastiku
HAART 300 bude produkovat maximalne zvySenie teploty 0 menej ako
3,0 °C.

Pozor: Spravanie pri RF ohrievani nie je priamo Umerné sile statického
pola. Pomécky, u ktorych nedochadza detegovatelnému zahrievaniu pri
jednej intenzite pola, méZu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného
zahrievania pri inej intenzite pola.

Pri neklinickom testovani zasahoval artefakt pomécky na aortanu
anuloplastiku HAART 300, pri zobrazovani s gradientovym echom
sekvenciou impulzov a 3 T MRI systémom, do vzdialenosti priblizne
10 mm od pomaécky.

9. Mozné neziaduce udalosti

Kazdého potenciélneho pacienta je nutné pred zakrokom informovat
o vyhodach a rizikhch spojenych s rekon$trukciou chlopne
a anuloplastikou. Pri akomkolvek otvorenom zékroku na srdci, vratane
implantacie pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 300, hrozia
zavazné komplikacie vratane umrtia. Tieto potencialne komplikécie
zahffiaju problémy vSeobecne suvisiace s otvorenym zakrokom na
srdci a pouzitim celkovej anestézie. Potencidlne komplikécie suvisiace
s poméckou na aortalnu anuloplastiku HAART 300 a jej implantéciou su
uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1. MoZné komplikdcie suvisiace s pomdckou/procedtrou

Abrazia prirodnej chlopne PoSkodenie cipu

Alergicka reakcia Obstrukcia vytokového traktu

[avej komory
Angina pectoris Infarkt myokardu
Aortélna insuficiencia Neurologické prihody

(vratane TIA, mftvice a
psychomotorického deficitu)

Arytmia Bolest (nepohodlie pacienta)
Atrioventrikularna blokéada Perikardialny vypotok

Smrt Trvaly kardiostimulator
Explantacia pomocky Pleuralny vypotok

Zlomenie pomdcky Psychologické problémy

Migrécia alebo nesprévna poloha
pomécky vyzadujlca zakrok

Renalna insuficiencia/zlyhanie
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Endokarditida

Predizenie chirurgického zakroku
alebo jeho prerusenie

Horlcka

Opétovnu operéaciu
Poruchy respiratného systému

Dehiscencia prstenca

Gastrointestinalne poruchy Stenéza

Zlyhanie srdca Poranenie koronarnych artérii
Sitim

Hematom Synkopa

Hemolyza alebo hemolyticka Trombdza alebo tromboembdlia

anémia

Krvacanie Toxicka reakcia

Hypertenzia Problémy s hojenim ran

Infekcia — lokélna, bakterémia,

sepsa

10. Spésob dodania

10.1. Balenie

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je k dispozicii vo
velkostiach 19, 21, 23 a 25 mm. Kazdé balenie pomécky na aortalnu
anuloplastiku HAART 300 v lepenkovej Skatuli obsahuje tampdny
a jednu zostavu anuloplastickej pomdcky, ktorl predstavuje pomécka
zaistend Sitim na prislusny drziak. Zostava pomocky s drziakom je
balena v stohovanych utesnenych puzdrach. Tampény sl zabalené
samostatne v stohovanych vreckach. Baliaci systém je navrhnuty tak,
aby ulahoval umiestnenie pomodcok do sterilného pola. Komponenty
v baleni su sterilné, pokial su vreckd, puzdra a veka nepoSkodené
a neotvorené. Povrchy vonkajsieho balenia si NESTERILNE a nesm
sa umiestnit do sterilného pola.

10.2. Skladovanie

Vyrobok skladujte v pdévodnom baleni, vratane vonkajSej Skatule,
na Cistom a suchom mieste, kde bude vyrobok chraneny a kde bude
minimalizovand potencialna kontaminacia. Odporu¢a sa pravidelne
kontrolovat doby spotreby vytlagené na Stitku Skatule, aby sa vyrobok
pouzil pred datumom exspiracie. Pomdcku nepouzivajte po uplynuti
datumu pouzitelnosti vyznaéenom na baleni.

11. Pokyny na pouzitie

11.1. Uréenie velkosti

Velkost pomdcky na aortainu anuloplastiku HAART 300 sa urCuje na
béaze dizok volného okraja cipu chlopne. Dizky volného okraja je uréuje
pouzitim mierok dodanych v suprave nastrojov HAART 301. Mierky
sa dodavaju s priemermi 19, 21, 23 a 25 mm, aby zodpovedali $tyrom
velkostiam pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART 300. Uvedené
velkosti pomdcky sa vztahuji na priemer kruhu s obvodom, ktory
zodpoveda eliptickému prstencu.

UrCenie spravnej velkosti pomécky na anuloplastiku je ddlezitym
prvkom pri uspesnej rekonStrukcii chlopne. Spravna velkost pomocky
na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa uruje tak, Ze sa jednotlive
mierky naskrutkujii na rukovét a zaved(i za cip chlopne, aby dizka
volného okraja cipu medzi komisuralnymi Gponmi lezala hladko pozdiz
obvodu mierky. Spravna mierka pre dany cip bude vybrana, ked
vzdialenost od jednej bodkovanej oblasti po druhi bude zodpovedat
dizke volného okraja cipu od jednej komistry k druhej (obrazok 4). Ak
sa dizka volného okraja nachadza medzi dvoma velkostami, vyberte
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Obrazok 4. Sprévne uréenie dizky volného okraja cipu pouzitim mierky

4

si mengiu z dvoch moznosti. Cislo velkosti na zodpovedajicej mierke
indikuje vhodn( velkost pomécky na zaklade meraného cipu.

Pred vyberom konecnej velkosti pomdcky na aortalnu anuloplastiku
HAART 300, treba skontrolovat mierkami vaetky 3 dizky volného okraja
cipu. Ak sa velkost cipu liSi o jednu velkost, vyberte si pomdcku s
menSou velkostou. Pokial sa velkosti cipu liSia 0 viac nez jednu velkost,

technik, ako je nahrada cipu.

11.2. Pokyny na manipulaciu a pripravu

Kazda pomdcka sa dodava pripojend na drziak a je zabalenad
v stohovanych, utesnenych puzdrach, ¢o ulahCuje prenos pomécky do
sterilného pola. Tampony st zabalené v stohovanych vreckach. Vnutorné
vreckd a utesnené puzdra treba otvorenim pozorne skontrolovat, €i nie
s poSkodené. Pomécku nepouzivajte, ak je sterilny obal naruSeny.

Drziak treba pripojit k rukovéti, ktora je v stprave nastrojov HAART 301,
¢o ulahCuje vybratie pomdcky z obalu a implantaciu pomdcky do korefa
aorty. Orientaciu ulahCuju znaCky na Cele drziaka v 3 segmentoch
(obrézok 5). Segment oznaceny pismenom R by mal byt otoCeny
k pravému (Right) koronarnemu cipu. Segment oznageny pismenom L by
mal byt otoCeny lavému (Left) korondrnemu cipu, a segment oznaceny
pismenom N by mal smerovat k nekorondmemu cipu. Koli¢ek medzi
segmentmi N a L treba umiestnit do aorty vedla mitrélnej chlopne.

Obrazok 5. Pomdcka na
aortalnu anuloplastiku
HAART 300 na drZiaku

11.3. Implantacia pomocky

Vsunutie zacina prisitim vSetkych troch kolickov pomécky ku trom
subkomisuralnym oblastiam v konfiguraciach podobnych typu ,Cabrol”,
s hlbokym zavedenim ihly do steny aorty, pouzitim Sitia potiahnutého
polyesterovym opletenim a horizontalnych matracovych stehov 4-0
alebo 3-0 za podpory tampoénov nad anulom (obrazok 6).
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Obrdzok 6. Technika Sitia pre kolicky aortdinej anuloplastickej pomécky
HAART 300

Pri $iti koliCkov je pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 na
drZiaku nad chlopriou (obrazok 7). Kolicek na zadnej sekundarnej osi
treba prisit k subkomisuralnej oblasti lavej/nekoronarnej komisury vedla
stredu predného mitralneho cipu, az potom prisite dalSie dva kolicky.
Sitie treba umiestnit na kolicky tak, aby boli hroty kolitkov pomécky
aspon 2 mm pod vrchom subkomisuralneho priestoru.

Obrazok 7. Umiestnenie stehov sitia kolickov

Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 je pokryta polyesterovou
tkaninou, ktord umoZziiuje endoteliziciu. Horizontalne matracové
Sitie kolickov sa pouziva primarne na korekciu polohy pomécky pred
umiestnenim dalich sluCkovych stehov Sitia okolo cipovych Casti
pomdcky. Tkaninu by mali zachytavat iba horizontalne matracové stehy
Sitia, a to vyhradne na vnutornej strane koli¢kov (obrazok 6). V tychto
oblastiach je viac tkaniny, ¢o umoznuje prechod ihly, v kazdom pripade
robte iba velmi povrchové vpichy.

Po umiestneni stehov Sitia vSetkych troch kolikov posunte pomdcku
od nativnu chlopriu a odstrihnite Sitie, ktoré drzi pomécku na drziaku.
Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 musite odpojit opatrne
z drziaka, najprv vysunutim pomécky z drziaka tlakom na opaénych
koncoch hlavnej a vedlajSej osi drziaka. Drziak mdzete vytiahnut spod
chlopne az po zosunuti pomdcky z drziaka.

Sitie v sinusovych éastiach

Okolo kazdého segmentu cipu pomédcky urobte dva sluckové stehy Sitia,
smerujte ich nahor cez anulus, znovu s hlbokym zavedenim do aorty,
a vyvedte ich nad chlopriou do jemného tampdnu (obrazky 8 a 9).
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Obrdzok 8. llustracia sluckovych stehov Sitia na casti cipu

Obrazok 9. Sitie Gasti cipu s poméckou pod cipmi chlopne.

Stttar)

Manazment stehov Sitia

Po umiestneni vSetkych deviatich stehov Sitia treba kazdy z nich
pevne utiahnut cez tampén 8 uzlami, ¢o zaisti, ze koli¢ky cipov ostanu
zatlacené do subkomisurélnych oblasti, a ze tkanina pomécky lezi pod
tkaninou cipu. Uzly treba dokladne utiahnut, aby sa stehy Sitia neuvolnili.

DIhé konceky Sitia na prstenci v koronarnom sinuse mézu spdsobit
poranenie cipu. Poslednym krokom anularneho $itia je zavedenie jednej
alebo oboch ihiel utiahnutého anularmeho stehu Sitia smerom dolu cez
stred lateralnej strany tampénu a opatovné utiahnutie Sitia k tamp6nu
dalSimi 6 uzlami. Tento Ukon nasmeruje konceky Sitia nadol a pre¢ od
cipov. Obrazok 10 ilustruje postup spravneho manazmentu konéekov
Sitia.

Panel A: Horizontalne matracové stehy Sitia, ktoré drzia pomécku
pod anulom, vystupuj nad anulom a su podporované jemnymi
polyesterovymi tamponmi. Stehy Sitia s pevne utiahnuté 8 uzlikmi cez
tampdn (Sipka). Tieto linie Sitia znacne zmensuju velkost anulu a preto
moZzu byt vystavené znacnému napnutiu. Preto pri uvazovani 8 uzlov
davajte velky pozor, aby sa neuvolnili.

Panel B: Kazdy steh Sitia je vedeny smerom nadol cez bo¢ny tampdn
(Sipka) a opét uviazany 6 uzlami. V tomto kroku sa umiestriuje posledny
uzol a kon&eky Sitia bo¢ne a pod tampén.

Panel C: Konceky Sitia treba pod tampdnmi €o najviac skratit' (Sipka).

Panel D: Dvojity uzol brani uvolneniu jednotlivych stehov Sitia. Kedze
sa druhy uzol nachadza pod tamponom, konéeky Sitia smeruji nabok a
nadol do anulu, aby nedochadzalo ku kontaktu s cipmi.

Na konci implantacie pomécky musi chirurg vdetky anularne stehy Sitia
dékladne skontrolovat. Pokial bude mat nejaké pochybnosti tykajlce sa
polohy daného konceka $itia, je nevyhnutné sériu uzlov znovu zafixovat
jemnym 6-0 polypropylénovym §itim nadol a pre¢ od cipu.
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Obrazok 10. ManaZment anularneho Sitia

B Ihlazavedena cez lateréiny
tampon

Cip
Steh §itia utiahnuty
8 uzlami

Anulus

Znovu uviazané stehy
Sitia a skratené konceky

I

Rekonstrukcia cipu

Pokial' je indikovana, mala by byt rekonStrukcia cipu vykonana po
zavedeni pomocky na anuloplastiku a uréenymi technikami. Zavedenie
pomdcky na anuloplastiku posunie anulus a cipy smerom ku stredu
chlopne, ale stale mdze byt pritomny vyrazny prolaps cipu. Prolaps cipu
sa moze korigovat zdhybovymi stehmi Sitia na volnom okraji cipu. Ak by
boli pritomné Strukturalne chyby cipu, treba ich korigovat perikardialnou
rekon$trukciou alebo inymi metédami podla Skolenia a preferencii
chirurga. Cielom je dosiahnut rovnaki dizku véetkych troch cipov
a rovnaku efektivnu vysku > 8 mm.

i

Konéeky Sitia a uzliky
sl schované za

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.

Hodnotenie rekonstrukcie chlopne

Po dokonCeni implantacie pomdcky a rekonStrukcii cipu treba cipy
skontrolovat, aby sa zaistilo, Ze cipy maju vertikalne spravnu efektivnu
vy$ku a povrch zrastov. Cipy by sa mali stretavat na stredovej Ciare bez
znakov centrélnych medzier alebo prolapsu cipu. Nakoniec by mali byt
cipy doSiroka otvorené, aby sa vytvoril dostatoény otvor.

Efektivnu vy$ku a geometricku vySku cipu mozete vyhodnotit pouZitim
gulového kalibra, ktory je st¢astou slpravy nastrojov HAART 301
(obrézok 11). Na gulovom kalibre st na jeho povrchu laserom vyznacené
dve rozne vertikalne stupnice. Jedna stupnica zacina na vrchole gule
a je urCena na odhad vertikélnej efektivnej vySky cipu chlopne od
zakladne cipu po hranicu volného okraja (obrazok 12). Po Uspesne;
rekonstrukcii by mala byt efektivna vyska cipu priblizne 8 az 10 mm. Pri
opatovnom zatlaCeni gulového kalibra smerom nadol do komplexu cip-
sinus bude po Uspesnej rekonstrukcii volny okraj cipu lezat na drovni
rovniku gulfového kalibra. Druha stupnica sa v pripade potreby méze
pouZit na vyhodnotenie geometrickej dizky cipu pri dalsom vyhodnoteni
velkosti cipu a symetrie po celkovej rekonstrukcii chlopne.
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Obrazok 11. Schéma geometrickej vysky a efektivnej vysky cipu

Geometricka

vyska Efektivna vyska

(-

Obrazok 12. Stupnica geometrickej vysky (vlavo) a Stupnica efektivnej
vysky (vpravo)

11.4. Sterilizacia

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa dodava sterilna na
drZiaku, nesmie sa znovu sterilizovat. Poskodené alebo kontaminované
pombcky sa nesmu pouzit. Tampény sa dodavaju sterilné, nesmu sa
znovu sterilizovat. PoSkodené tampdny, alebo tampoény kontaminované
kontaktom s pacientom, sa nesmu pouzit.

Obmedzenie zaruky

Aj ked' boli pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 a sUprava
nastrojov HAART 301, v dalSom texte uvadzané iba ako ,vyrobok",
vyrobené za starostlivo kontrolovanych podmienok, spolo¢nost
Corcym neméze ovplyvnit podmienky, v ktorych bude vyrobok pouzity.
Spoloénost Corcym a jej dcérske spoloénosti (spoloéne uvadzané ako
,Corcym®) preto odmietaju akukolvek zaruku, vyjadrend aj implikovanu,
tykajlcu sa vyrobku, vratane, mimo iného akejkolvek implikovanej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na uréity ucel. Spoloénost Corcym preto
odmieta akukolvek zodpovednost voi kazdej osobe alebo subjektu za
akékolvek zdravotné naklady, priame, nahodné alebo nasledné Skody,
spbsobené akymkolvek pouzitim, chabou, poruchou alebo nespravnym
fungovanim vyrobku, bez ohladu na to, Ci je reklamécia takychto
poskodeni predlozena na zaklade zaruky, zmluvy, zodpovednosti alebo
z inej priéiny. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat spoloénost
Corcym k Ziadnym povinnostiam ani zarukam vzhladom na vyrobok.

Viynimky a obmedzenia z vy$Sie uvedenych podmienok nie st uréené,
anesmu sa povazovat za porusenie povinnosti vyplyvajucich z platnych
zékonov. Pokial by bola niektora ¢ast alebo podmienky tohto odmietnutia
zéruky alebo obmedzenia zodpovednosti povazovana ktorymkolvek
sudom v kompetentnej jurisdikcii za nezakonnu, nevynutitelnd alebo v
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rozpore s platnymi zakonmi, platnost zostavajlcej ¢asti tohto odmietnutia
zaruk a obmedzenia zodpovednosti nebude naru$end a vSetky prava
a povinnosti budi definované a vyméhané, ako keby odmietnutia
zaruky a obmedzenia zodpovednosti neobsahovali ziadnu ¢ast alebo
podmienku povazovanu za neplatn.

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; u dalSich aplikacii
prebieha proces schvalovania.
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1. Simboli za oznacevanje pripomocka

u Proizvajalec

| Hranite na suhem Stevilka serije Kataloka $tevilka
Pooblaséeni zastopnik za Evropo

Uporabiti do [Iﬂ Glejte navodila za uporabo
navedenega datuma

® Ni za ponovno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno
o . Pogojno vamna
Sterilizirano z obsevanjem uporaba pri MR

c € Pripomocek je skladen z zahtevami Direktive 93/42/EGS za
medicinske pripomocke.

Ce je ovojnina poskodovana,
pripomocka ne uporabljajte.
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2. Predvidena uporaba

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je predviden
za uporabo pri popravkih dilatacije anulusa in/ali vzdrzevanju geometrije
anulusa aortne zaklopke pri odraslih bolnikih, pri katerih poteka popravilo
trilistne aortne zaklopke.

3. Indikacije za uporabo

Pripomoc¢ek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je indiciran
za uporabo pri odraslih bolnikih, pri katerih poteka popravilo trilistne
aortne zaklopke ali pa poteka so¢asno s popravilom anevrizme aorte.

4. Opis pripomocka za anuloplastiko

4.1. Pregled

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 (slika 1) je
trirazsezni anuloplastiéni obro€, zasnovan za popravljanje dilatacije
anulusa infali vzdrzevanje geometrije anulusa aortne zaklopke pri
odraslih bolnikih, pri katerih poteka popravilo trilistne aortne zaklopke.
Pripomocek je sestavljen iz titanovega ogrodja, ki je izdelano iz titana 6Al
4V medicinskega razreda in prekrito s poliestrsko tkanino medicinskega
razreda, pritrjeno na ogrodije s Sivi.

4.2. Tehniéne zna€ilnosti

Pripomoc¢ek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 sestavljajo
trije deli: pripomocek za anuloplastiko za vsaditev, gaze iz poliestra in
drZalo pripomocka, ki se med posegom zavrze. Vsak od teh sestavnih
delov je na kratko opisan spodaj.

Pripomocek za anuloplastiko

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je bil razvit
na podlagi matematicnih analiz angiogramov normalnih aortnih zaklopk
pri Eloveku, pridobljenih z ra¢unalnisko tomografijo (CT), oblikovan pa je
tako, da ima elipsasto osnovo z razmerjem osi 2 : 3 in 3 subkomisuralne
stebriCke, ki so drug od drugega enako oddaljeni in nagnjeni navzven
pod kotom 10°. Pripomocek za anuloplastiko je sestavljen iz titanovega
ogrodija, ki je izdelano iz titana 6AL-4V medicinskega razreda in prekrito
s poliestrsko tkanino medicinskega razreda, pritrjeno na ogrodije s Sivi.
Materiali za pripomocek in postopki izdelave so bili posebej izbrani za
uporabo v medicinskem pripomoc¢ku, namenjenem vsaditvi. Poliestrska
tkanina ARF001 je izdelana za uporabo pri anuloplastiénih obrocih.
Pripomocki za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 so izdelani v
4 velikostih, ki v korakih po 2 mm segajo od 19 mm do 25 mm.

Zaradi ogrodja iz titana je pripomocek dovolj tog, da zmanj8a premer
dilatiranega aortnega anulusa, poliestrska tkanina pa zagotavija
material, ki podpira endotelizacijo in neposredno Sivanje subkomisuralnih
stebrickov na anulus aortne zaklopke. Na notranjih delih stebriCkov
pripomocka sta 2 plasti poliestrske tkanine, kar olajSuje Sivanje.

Poliestrske gaze
Poliestrske gaze merijo 7 mm krat 3 mm in so izdelane iz iste tkanine,

ARF001, ki je uporabljena za prekrivanje pripomocka. Gaze so prilozene
pripomocku za anuloplastiko za uporabo med operacijo. Dobavljene so
sterilne v logeni ovojnini znotraj Skatle, v kateri je pripomocek in ki je
namenjena postavitvi na polico. V kompletu HAART Polyester Pledget 6
Pack so na voljo tudi posamezni kompleti 6 sterilnih gaz.
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Drzalo

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je dobavljen
na drzalu, ki ga je za enostavnejSe name$Canje pripomoCka med
posegom mogoce pritrditi na rocaj (slika 2). DrZalo je strojno izdelano iz
polifenilsulfona in pritrjeno na pripomocek za anuloplastiko z enim Sivom
(slika 1). Pripomocek lahko odstranite z drzala, tako da prereZete $iv na
katerem koli mestu vzdolz lica drzala.

4.3. Dodatna oprema

Komplet instrumentov HAART 301 (slika 3) sestavljajo dva (2) ro¢aja,
Stirje (4) merilniki velikosti in kalibrira krogla. RoCaja sta izdelana iz
nerjavnega jekla ASTM A276, merilniki velikosti in kalibrirma krogla pa
iz polifenilsulfona.

Rocaj je mogocCe priviti na merilnike velikosti in kalibrimo kroglo. Za
enostavnejSe odstranjevanje pripomocka iz ovojnine in nameséanje
pripomocka med posegom je mogoCe rocaj priviti tudi na Celno stran
drzala (slika 2). Ro¢aj lahko na ozjem delu tudi zvijete, da lahko merilnike
velikosti, kalibrirno kroglo in pripomo&ek na kirurSko polje postavite na
zeleni nacin.

Opozorilo: Merilniki velikosti, kalibrima krogla in ro¢aj so namenjeni
veckratni uporabi, ¢e pred vsako uporabo pregledate, ali so morda
poSkodovani. Za te instrumente za ponovno uporabo v bolnidnici je

Slika 1. Pripomocek za anuloplastiko

Slika 2. Pripomocek za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 300 in drzalo, pritrjeno na
rocaj

aor
& /

Slika 3. Komplet instrumentov HAART 301

potrien postopek CiSCenja in sterilizacije s paro. Pred vsako uporabo
morate vizualno pregledati, ali so na merilnikih velikosti in kalibrirni krogli
na polimernem materialu kak$ne Spranje ali razpoke, znaki strukturne
Sibkosti ali neditljive oznake. Pred vsako uporabo in po zvijanju morate

DWG-01-009 Rev. T - ©2024

pregledati, ali so na ro¢aju kak$ne vidne razpoke ali znaki strukturne
Sibkosti. Vse instrumente, pri katerih se kazejo te napake, zamenjajte,
saj morda ne delujejo pravilno in lahko pri bolniku povzro€ijo poSkodbe.
Za ve¢ Informacij o instrumentih glejte navodila za uporabo kompleta
instrumentov HAART 301.

4.4. Oznake velikosti

Pri bolnikih s kroni¢no insuficienco aortne zaklopke ali anevrizmami
korena aorte je med dilatacijo anulusa aortne zaklopke trirazsezna
anatomija aortne zaklopke obic¢ajno izkrivljena. Zato neposrednih meritev
premera anulusa ni mogoce uporabiti za dolo¢anje velikosti pripomocka
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300, ki je potrebna za
koaptacijo listi¢ev. Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
300 je bil razvit na podlagi matemati¢nih analiz angiogramov normalnih
aortnih zaklopk pri ¢loveku, pridobljenih z ra¢unalnisko tomografijo (CT),
oblikovan pa je tako, da ima elipsasto osnovo z razmerjem osi 2 : 3 in
3 subkomisuralne stebricke, ki so drug od drugega enako oddaljeni in
nagnjeni navzven pod kotom 10°. Na podlagi analiz angiogramov s CT
in empiriénih ugotovitev je dolZina prostega roba listiCa enaka priblizno
polovici obsega elipsastega anulusa zaklopke pri normalnih aortnih
zaklopkah. Oznake velikosti za pripomodek za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 300 in postopek za doloCanje ustrezne velikosti
pripomocka temeljijo na naslednjih matematiénih razmerijih.

L=%CinD=2L/r = L/,5
L = dolzina prostega roba listi¢a
C = obseg elipsastega anulusa zaklopke

D = premer kroglastega merilnika velikosti
(ustreza oznaki velikosti pripomocka)

Dolzina prostega roba listi¢a je doloCena s kroglastimi merilniki velikosti.
Merilnik velikosti je izbran tako, da dolZina prostega roba listi¢a ustreza
priblizno obsegu krogle na ekvatorju pod kotom 180°. Premer tega
merilnika velikosti je priporoden kot potrebna velikost pripomocka.
Osnova pripomocka za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300, ki je
izbran na ta nacin, bo imela elipsast obseg, ki bo enak dvakratni dolzini
prostega roba listica.

Podrobni postopki za doloanje ustrezne velikosti pripomocka za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 so opisani v razdelku
Smernice za uporabo.

5. Kontraindikacije

e Pripomocek je kontraindiciran pri bolnikih s porcelanasto aorto.

e PripomoCek je kontraindiciran pri bolnikih z razvijajo€im se
bakterijskim endokarditisom.

e Pripomocek je kontraindiciran pri bolnikih z moéno kalcificiranimi
zaklopkami.

6. Opozorila

o Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je namenjen
enkratni uporabi. Pripomocka ne uporabljajte ponovno. Poleg tveganj,
navedenih v razdelku 0 moznih zapletih, se zaradi ponovne uporabe
lahko pojavijo zapleti pri postopku, vkljuéno s poSkodbami, ogrozeno
biolodko zdruzljivostjo in onesnaZenjem pripomocka. Zaradi ponovne
uporabe lahko pride do okuzbe, hude poskodbe ali smrti bolnika.

e OdloCitev za uporabo pripomocka za anuloplastiko mora sprejeti
odgovorni zdravnik pri vsakem posameznem primeru posebej, potem
ko oceni tveganja in koristi pri bolniku v primerjavi z drugimi vrstami
zdravljenja.
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o Pripomocka za anuloplastiko ne sku$ajte deformirati ali preoblikovati.

e PripomoCek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je
steriliziran z obsevanjem z gama zarki in je dobavljen sterilen v
vsebniku z dvojno ovojnino. Za sterilizacijo pripomocka ni potrien
noben cikel sterilizacije s paro.

o Bolniki, pri katerih je bila popravljena zaklopka in so nato prestali
zobozdravstvene ali druge kirurSke posege, morajo prejemati
profilaktiCno antibiotiéno terapijo za zmanj$anje tveganja sistemske
bakteriemije in endokarditisa na umetni zaklopki.

e Pravilno dologanje velikosti pripomo¢ka za anuloplastiko je
pomemben element popravila zaklopke. Pri znatno premajhni velikosti
lahko pride do stenoze zaklopke ali dehiscence obroca. Pri preveliki
velikosti lahko pride do regurgitacije zaklopke. Velikost pripomocka
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je izbrana z merilniki
velikosti, ki ustrezajo namenu zasnove pripomocka. Za izbiro pravilne
velikosti pripomocka uporabljajte le merilnike velikosti HAART iz
kompleta instrumentov HAART 301. Drzala ne uporabljajte kot orodje
za dolo¢anje velikosti.

7. Previdnostni ukrepi

o Ta pripomocek lahko uporabljajo le kirurgi, ki so se usposabljali za
vsajanje pripomocka HAART.

e Da so dosezene sposobnosti zaklopke, je med popravilom aortne
zaklopke rutinsko treba rekonstruirati listi€ aortne zaklopke.
Anuloplastiko s pripomo¢kom HAART je treba, ¢e je tako indicirano,
kombinirati z rekonstrukcijo listica.

o Kompleksne lezije na listicih, vkljutno s kalcifikacijo, fenestracijami,
perforacijami, brazgotinjenjem in retrakcijo nodulov ter pomanjkanjem
tkiva, zaradi katerih so potrebni materiali v obliki oblizev, lahko
predstavljajo dejavnik tveganja za neuspelo popravilo.

e Pripomocka po datumu, natisnjenem na nalepki, ne uporabljajte.

o Da zagotovite sterilnost in celovitost pripomocka, ga hranite v zunanji
ovojnini, dokler ni potreben pri vnosu v sterilno polje. Ne uporabljajte
pripomocka, ki je bil odstranjen iz dvojne ovojnine in je padel ali pa je
umazan ali kako drugace poSkodovan.

o Ne uporabljajte pripomocka za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
300, Ce je plomba, ki je ni mogoCe odpreti brez vidnih poskodb,
poSkodovana ali zlomljena ali pa manjka.

o Uporabljene pripomocke zavrzite med bioloko nevarne odpadke.

o Da preprecite poSkodbe tkanine, s katero je prekrit pripomocek, med
vsajanjem ne uporabljajte Sivalnih igel z rezalnimi robovi.

o Da namestite pripomo¢ek HAART vsaj 2 mm pod spoj listi¢a in aorte
ter vrhov subkomisuralnih trikotnikov in tako preprecite stik med listici
in pripomockom, morate implantacijske Sive poloZiti globoko.

o Da preprecite vlecenje Sivov skozi prvotno tkivo anulusa, morate pri
Sivih uporabljati gaze, kot je opisano v poglavju Smernice za uporabo.
Da prepredite vrzeli med pripomockom in sosednjimi tkivi anulusa
in v podporo napetosti, povezani z zmanjSanjem anulusa, morate
uporabiti dovolj Sirokih vodoravnih preivnih Sivov.

« Sive je treba moéno zategniti in tesno zavezati, da je pripomoéek v
trdnem stiku s sosednjimi tkivi anulusa. Konce Sivov morate zavezati
na lateralni del gaz anulusa, kot je opisano v smernicah za uporabo,
da preprecite poSkodbe listiCa zaradi dolgih koncev Sivov. Konce
Sivov morate tudi odrezati, tako da so zelo kratki.

« Ce je po operaciji uporabljeno antikoagulacijsko zdravljenje, je treba
bolnikovo stanje pri tem skrbno spremljati. Kirurgi, ki uporabljajo
pripomoéek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300, morajo
biti na teko¢em z antikoagulacijskimi shemami.
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8. Varnost pri magnetni resonanci (MR)

Pogojno varna uporaba pri MR

Z nekliniénim testiranjem so dokazali, da je pripomocek za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 300 pogojno varen za uporabo pri MR. Bolnika
s tem pripomoc¢kom je mogoce v magnetnoresonancnem sistemu varno
slikati, ¢e sistem izpolnjuje naslednje pogoje:

e statino magnetno polie 1,5Tin 3 T;

e najvediji gradient prostorskega polja 4.000 G/cm (40 T/m);

e najveja povprecna specifiéna stopnja absorpcije (SAR) celotnega
telesa, o kateri so poro¢ali pri sistemu, znaSa 4,0 W/kg (pri nadinu
delovanja z nadzorovano prvo ravnjo segrevanja z RF) pri 3 T,

Prizgoraj opredeljenih pogojih slikanja je pri pripomocku za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 300 mogoce priCakovati, da bo po 15 minutah
neprekinjenega slikanja najveciji porast temperature, ki ga bo proizvedel,
znas$al manj kot 3,0 °C.

Svarilo: Segrevanje z radiofrekvencnimi valovi se z jakostjo staticnega
polja ne spreminja. Pri pripomockih, pri katerih ni zaznavnega segrevanja
pri eni jakosti polja, se lahko pojavijo visoke vrednosti lokaliziranega
segrevanja pri drugi jakosti polja.

Pri neklinicnem testiranju se artefakt slike, ki ga povzro¢a pripomocek,
Siri priblizno 10 mm od pripomocka za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 300, ¢e gre za slikanje z zaporedjem z gradientnim odmevom
in sistemom MRI 3 T.

9. Morebitni nezeleni dogodki

Visak morebitni bolnik mora biti pred posegom obve$&en o koristih in
tveganijih popravila zaklopke in anuloplastiénega kirurSkega posega. Pri
katerem koli kirurSkem posegu na odprtem srcu, vkljutno z vsajanjem
pripomocka za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300, so mozni
resni zapleti, vkljuéno s smrtjo. V te morebitne zaplete so vkljuCeni
zapleti, povezani s kirurSkim posegom na odprtem srcu na splosno,
in zapleti, povezani z uporabo anestezije. Morebitni zapleti, povezani
s pripomockom za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 in
postopkom za njegovo vsaditev, so navedeni v preglednici 1.

Preglednica 1. Morebitni zapleti, povezani s pripomockom/postopkom

Poskodba listica

Obstrukcija pretoka v iztocnem
traktu levega prekata

Abrazija naravne zaklopke
Alergijska reakcija

Angina Miokardni infarkt

Insuficienca aorte Nevrolo$ki dogodki (vkljuéno s
TIA, kapjo in psihomotori¢nim
primanjkljajem)

Aritmija Bolecina (pacientovo nelagodie)

Atrioventrikularni blok

Perikardialni izliv

Smrt

Stalni spodbujevalnik

Eksplantacija pripomocka

Plevralni izliv

Zlom pripomocka

Psiholoske tezave

Migracija ali napa¢na namestitev
pripomocka, zaradi katere je
potrebno posredovanje

Ledvi¢na insuficienca/odpoved

Endokarditis

Ponovna operacija

PodaljSan Cas operacije ali
prekinjen poseg

Bolezni dihal
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PoviSana telesna temperatura Dehiscenca obroca

Bolezni prebavil Stenoza

Odpoved srca Poskodba koronamih arterij
zaradi Sivov

Hematom Sinkopa

Hemoliza ali hemolitiéna anemija | Tromboza ali trombembolija

Krvavitev Toksi¢na reakcija
Hipertenzija TeZave s celienjem ran
Okuzba - lokalna, bakteriemija,

sepsa

10. Nacin dobave

10.1. Ovojnina

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je na voljo
v velikostih 19, 21, 23 in 25 mm. Vsaka Skatla s pripomockom za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300, namenjena postavitvi na
polico, vsebuje gaze in en sklop pripomocka za anuloplastiko, ki ga
sestavlja pripomocek, priit na ustrezno drzalo. Sestavljeni pripomocek
in drzalo sta zapakirana v ugnezdene, zaprte pladnje. Gaze so
zapakirane lo¢eno v ugnezdene vrecke. Sistem ovojnine je zasnovan
tako, da olajSa namestitev pripomockov v sterilno polje. Sestavni deli
v ovojnini so sterilni, Ce so vrecke, pladniji in pokrovi nepoSkodovani in
neodprti. PovrSine zunanje ovojnine so NESTERILNE in jih ne smete
names¢ati v sterilno polje.

10.2. Shranjevanje

Pripomocek shranjujte v originalni ovojnini, vkljuéno z zunanjo ovojnino.
Pripomocek shranjujte v originalni ovojnini, vkljuéno z zunanjo ovojnino,
namenjeno postavitvi na polico, v Cistem in suhem prostoru, da ga
zaScitite in ¢im bolj zmanjSate moznost kontaminacije. Da poskrbite
za uporabo pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na
nalepki Skatle, priporo€amo rotacijo zalog v rednih ¢asovnih intervalih.
Pripomocka po datumu, natisnjenem na nalepki, ne uporabljajte.

11. Smernice za uporabo

11.1. Dolo€anje velikosti

Velikost pripomocka za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je
treba izbrati na podlagi dolzin prostih robov listi¢ev zaklopk. Dolzino
prostega roba doloCite z merilniki velikosti v kompletu instrumentov
HAART 301. Velikosti so na voljo s premeri 19, 21, 23 in 25 mm, kar
ustreza Stirim velikostim pripomocéka za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 300. Navedena velikost pripomocka se nana$a na premer kroga
z enakim obsegom, kot ga ima elipsasti obroC.

Pravilno dolo&anje velikosti pripomocka za anuloplastiko je pomemben
element za uspesno popravilo zaklopke. Pravilno velikost pripomocka
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 izberete tako, da vsak
posamezni merilnik velikosti privijete na ro€aj in ga vstavite za listi¢
zaklopke, tako da prosti rob listiéa s celotno dolzino brez tezav lezi
med komisuralnimi vstavki vzdolz obsega merilnika velikosti. Ustrezni
merilnik velikosti za dani listi€ je izbran, ko razdalja od enega pikCastega
obmoéja do drugega ustreza dolzini prostega roba listia od ene
do druge komisure (slika 4). Ce je dolZina prostega roba listida med
dvema velikostma, izberite manjSo od obeh velikosti. Stevilka velikosti
na ustreznem merilniku velikosti kaze ustrezno velikost pripomocka na
podlagi izmerjenega listiCa.

DWG-01-009 Rev. T - ©2024

Pred izbiro konéne velikosti pripomoc¢ka za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 300 je treba z merilniki velikosti preveriti vse 3 dolZine prostih
robov listica. Ce se velikosti listi¢a razlikujejo za eno velikost, je treba
izbrati manj$o velikost pripomocka. Ce se velikosti listida razlikujejo za
veC kot eno velikost, je upostevana vmesna velikost ali pa so morda
primerne bolj napredne tehnike, na primer zamenjava listi¢a.

Slika 4. Pravilno dolocanje dolZine prostega roba listica z merilnikom
velikosti

¥

11.2. Navodila za ravnanje s pripomockom in priprava

Da je pripomocek laZe prenesti v sterilno polje, je vsak dobavljen tako,
da je names¢en na drzalo in zapakiran na ugnezdene, zaprte pladnje.
Gaze so zapakirane v ugnezdene vreCke. Pred odpiranjem notranjih
vre¢k in zaprtih pladnjev je treba pregledati, ali so poskodovani. Ce
sterilna embalaza ni cela, pripomocka ne uporabljajte.

Za enostavnejSe odstranjevanje pripomocka iz ovojnine in name$¢anje
pripomocka v korenino aorte, je treba drzalo pritrditi na rocaj, ki je v
kompletu instrumentov HAART 301. Za lazjo orientacijo je Celni del
drzala na 3 segmentih oznaen (slika 5). Segment z oznako R mora biti
obrnjen proti desnemu koronarmemu listiCu. Segment z oznako L mora
biti obrnjen proti levemu koronarnemu listiéu, segment z oznako N pa
proti nekoronarnemu listiCu. Stebricek med segmentoma N in L je treba
namestiti v aorto, ki je ob mitralni zaklopki.

11.3. Vsaditev naprave

Vstavljanje se zaéne s Sivanjem vseh treh stebri¢kov pripomocka na
tri subkomisuralna obmocja v konfiguracijah, podobnih Cabrolovim,
z velikodu$nimi vbodi v steni aorte, z uporabo 4-0 ali 3-0 prevleCenih
pletenih poliestrskih vodoravnih presivnih Sivov, podprtih z oblogami nad
obro¢em (slika 6).

Slika 5. Pripomocek za
anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 300
na drzalu
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Sivi stebrickov so pri pripomocku za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 300 prisiti na drzalu nad zaklopko (slika 7). Pred Sivanjem drugih
dveh stebri¢kov na njuni mesti je treba stebri¢ek na premeru posteriorne
manjSe osi najprej prisiti na subkomisuralni prostor leve/nekoronarne
komisure, ob sredi§¢u anteriornega mitralnega listi¢a. Sive stebrickov
je treba razporediti tako, da bo konica stebricka pripomocka postavljena
vsaj 2 mm pod vrhom subkomisuralnega prostora.

Slika 6. Tehnika Sivanja stebrickov pripomocka za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 300

Pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je prekrit
s poliestrsko tkanino, ki omogoca endotelizacijo. Vodoravni preSivni
Sivi za stebriCke se v prvi vrsti uporabljajo za pravilno namestitev
pripomocka pred namestitvijo dodatnih zankastih Sivov okrog delov
listiCev pri pripomocku. Tkanino lahko zajamejo le vodoravni preSivni
Sivi za stebricke in 8e to le na notranji strani stebri¢kov (slika 6). Na teh
obmodjih je dodatna tkanina, ki omogoc€a prehod igle, vbodi pa so lahko
le zelo plitvi.

Slika 7. Razporeditev Sivov za stebricke

Ko so razporejeni Sivi vseh treh stebriGkov, pripomocek spustite
pod naravno zaklopko, Siv, s katero je pripomocek pritrien na drzalo,
prerezete. Pripomocéek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300
morate nezno odstraniti z drzala, v prvi vrsti tako, da pripomodek
potisnete z drzala na nasprotnih koncih vedje in manje osi drzala. Sele
ko je pripomocek potisnjen z drzala, je mogoce izpod zaklopke odstraniti
drzalo.

Sivi sinusnega odseka

Dva zankasta Siva sta razporejena okrog vsakega segmenta listiCa
pripomocka in potekata navzgor skozi anulus, pri ¢emer so vbodi v aorto
globoki, nit pa se spet pojavi nad zaklopkami in je speljana na fine gaze
(sliki 8 in 9).
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Ravnanie s Sivi

Ko je razporejenih vseh devet Sivov, je vsak trdno zavezan prek gaze
z 8 vozli, s Cimer poskrbite, da bodo stebricki listiCa skriti nazaj v
sumkomisuralna obmodgja, tkanina pripomocka pa bo vedno pod tkivi
listiCa. Vozle je treba temeljito zategniti, da se Sivi ne bodo razvezali.

Zaradi dolgih koncev Sivov anulusa v koronarnem sinusu lahko pride do
poskodb listi¢ev. Pri konénem koraku Sivanja anulusa je treba eno ali ve¢
igel iz zaSitega Siva anulusa potisniti navzdol skozi sredis¢e lateralnega
dela gaze, Siv pa je treba spet zavezati na gazo z dodatnimi 6 vozli. S
tem so konci Siva usmerjeni navzdol in stran od listi¢ev. Na sliki 10 je
prikazan postopek za pravilno ravnanje s konci Sivov.

Slika 8. Slika zankastih sivov na sinusnem odseku

Slika 9. Sivanje odsekov listiéa s pripomockom pod listici zaklopke

(St

Slika A: Vodoravni preSivni Sivi, ki pripomo¢ek pod anulusom ¢vrsto
drZijo pokonci, se spet pojavijo nad anulusom, podpirajo pa jih fine
gaze iz poliestra. Sivi so prek gaz trdno zavezani z 8 vozli (puscica).
S temi linijami Sivov se velikost anulusa znatno zmanj$a, zato so lahko
povezane z znatno napetostjo. Zato je pri zavezovanju kakovostnih
8-krat zavezanih vozlov, ki se ne bodo razvezali, potrebna posebna
previdnost.

Slika B: Vsak Siv poteka skozi lateralno gazo (pus€ica) in je znova
zavezan s 6 vozli. V tem koraku so zadnji vozel in konci Siva names¢eni
lateralno ter pod gazo.

Slika C: Konci Siva so pod gazami odrezani zelo na kratko (puscica).

Slika D: Z dvojnim vozlom je pri vsakem Sivu prepreéeno, da bi se
razvezal, ker je drugi vozel pod gazo, pa so konci Sivov usmerjeni
lateralno in navzdol v anulus, kar preprecuije stik z listici.
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Slika 10. Ravnanje s sSivi anulusa
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The

Ob koncu postopka vsajanja mora kirurg natancno pregledati vse Sive
anulusa; Ce je pri polozaju danega konca Siva kakrsen koli dvom, je
treba stolpi¢ vozlov znova prisiti navzdol in stran od listi¢a s Sivom 6-0 s
fino polipropilensko nitjo.

Rekonstrukcija listica

Ce je indicirano, je treba po vstavitvi pripomocka za anuloplastiko in
v skladu z uveljavljenimi tehnikami rekonstrukcije aortnega listica
rekonstruirati listi€. Z vstavitvijo pripomoc¢ka za anuloplastiko se anulus
in listi¢i premaknejo proti sredi§Cu zaklopke, vendar pa je lahko $e vedno
prisoten znaten prolaps listicev. Prolaps listi¢ev je mogoce popraviti s
$ivi za plikacijo na prostem robu listi¢a. Ce so prisotne strukturne okvare
listiCa, jih je mogoce popraviti z rekonstrukcijo perikarda ali drugimi
metodami, skladnimi z usposabljanjem in referencami kirurga. Cilj je
dosedi enake dolzine vseh treh listiCev in enake efektivne dolzine, ki so
> 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 zakljuéku vsajanja pripomocka in rekonstrukcije listiéa morate
pregledati listiCe, da se prepri¢ate, ali so navpicni ter ali sta njihova
efektivna viSina in povr$ina koaptacije primerni. Listi¢i se morajo sreati
v sredi§énici in ne smejo biti vidne nobene srediScne vrzeli ali prolaps
listi¢a. Na koncu morate listie na Siroko odpreti, da poskrbite za
primerno odprtino.

Efektivno in geometriéno vidino je mogoce oceniti s kalibrimo kroglo, ki
je prilozena v kompletu instrumentov HAART 301 (slika 11). Na povr3ini
kalibrirne krogle sta z laserjem vrezani dve razliéni navpi¢ni merili. Eno
merilo se za¢ne na vrhu krogle in je namenjeno oceni navpicne efektivne
viSine listi¢a zaklopke od baze listica do meje prostega roba (slika 12).
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Da bo popravilo uspesno, mora efektivna visina listi¢a zna$ati priblizno
od 8 do 10 mm.

Tako bo pri neznem potiskanju kalibrirne krogle navzdol v kompleks
sinusa listi¢a uspeSnost popravila povezana s tem, ali je prosti rob
listiCa na ravni ekvatorja kalibrime krogle. Drugo merilo je mogoce po
Zelji uporabiti za oceno geometricnih dolzin listiéa za dodatno oceno
velikosti listi¢a in simetrije po celotnem popravilu zaklopke.

11.4. Sterilizacija

Pripomodek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 je dobavljen
sterilen na drzalu in ga ne smete znova sterilizirati. PoSkodovanih ali
kontaminiranih pripomo¢kov ne smete uporabljati. Gaze so dobavljene
sterilno in jih ne smete znova sterilizirati. Gaz, ki so poSkodovane ali
kontaminirane zaradi stika z bolnikom, ne smete uporabljati.

Slika 11. Shema geometricne in efektivne visine listica

geometrijske

viSine Efektivna viSina

'

-

Slika 12. Merilo geometricne (levo) in efektivne (desno) visine

Izjava o0 omejitvi jamstev

Ceprav sta pripomocek za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300
in set instrumentov HAART 301, v nadaljnjem besedilu »pripomocek,
izdelana v skrbno nadzorovanih pogojih, druzba Corcym nima nadzora
nad pogoji, v katerih se ta pripomoCek uporablja. Druzba Corcym in
njene podruznice (skupaj »druzba Corcyme«) zato omejuje vsa jamstva,
izrecna in implicitna, v zvezi s pripomockom, vkljuéno s kakrdnim koli
implicitnim jamstvom prodanosti ali primernosti za dolo¢en namen, a ne
omejeno nanj. Druzba Corcym nobeni osebi ali subjektu ne odgovarja
za kakr8no koli neposredno, nenamerno ali posledi¢no Skodo, ki bi
nastala zaradi kakrSne koli uporabe, okvare, napake ali nepravilnega
delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek za takdno Skodo temelji
na jamstvu, pogodbi, Skodnem dejanju ali ¢em drugem. Nobena oseba
ni pooblas¢ena za to, da bi druzbo Corcym v zvezi s pripomockom
zavezala h kakrSnemu koli zastopanju ali jamstvu.
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Zgoraj navedene izklju€itve in omejitve niso namenjene temu, da bi bile
v nasprotju z obveznimi dolo¢bami veljavne zakonodaje in se jih ne sme
razlagati na tak nacin. Ce katero koli sodi$ée v sodni pristojnosti ugotovi,
da je kateri koli del ali pogoj te omejitve jamstva in omejitve odgovornosti
nezakonit, neizvedljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva
na veljavnost preostalih delov omejitve jamstva in omejitve odgovornosti,
vse pravice in obveznosti pa je treba razlagati in uveljavijati tako, kot
da ti omejitvi jamstva in odgovornosti ne vsebujeta doloCenega dela ali
pogoja, za katerega je ugotovljeno, da je neveljaven.

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; drugi naini uporabe
S0 na Cakanju.
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1. Simbolos de las etiquetas del dispositivo

u Fabricante

‘4,

| Mantener seco Cadigo de lote N(mero de catalogo
Representante autorizado en Europa

@ No usar si el paquete esta dafiado

g Fecha de vencimiento I:B] Consultar las Instrucciones de uso

® No reutilizar No volver a esterilizar
-n Esterilizad diante irradiacié Condicional
STERILE sterilizado mediante irradiacién A para RM

c € 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 adrtica HAART 300 esta disefiado para
corregir la dilatacién anular o mantener la geometria anular de la valvula
adrtica en pacientes adultos sometidos a una reparacién de la valvula
aortica trivalva.

3. Indicaciones de uso

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 esta indicado en
pacientes adultos que se someten a una reparacion de la valvula aértica
trivalva por insuficiencia adrtica o concomitante a la reparacion de un
aneurisma aortico.

4. Descripcion del dispositivo de anuloplastia

4.1. Descripcion general

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 (Figura 1) es un anillo
de anuloplastia tridimensional disefiado para corregir la dilatacion
anular o mantener la geometria anular de la vélvula adrtica en pacientes
adultos sometidos a una reparacion de la valvula adrtica trivalva. 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 tecnologicas

El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 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 a6rtica HAART 300 se desarroll6 gracias

a analisis matematicos de angiogramas de tomografias computarizadas
(TC) normales de seres humanos y presenta una geometria de base
eliptica 2:3 y 3 postes subcomisurales de aleteo exteriores a 10°
equidistantes. El dispositivo de anuloplastia 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. Los
materiales del dispositivo y los procesos de fabricacion se seleccionaron
especificamente para su uso en un dispositivo médico implantable. La
tela de poliéster, ARF0O01, esta fabricada para aplicaciones del anillo de
anuloplastia. Los dispositivos de anuloplastia adrtica HAART 300 se
fabrican en 4 tamafos, 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 adrtico 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 valvula
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 estéan fabricadas
a partir de la misma tela ARFO01 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 300 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
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 301 (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.

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 extraccion del dispositivo del paquete y el posicionamiento
del mismo durante el procedimiento (Figura 2). El asa puede doblarse
en la seccién 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,

Figura 1. Dispositivo de anuloplastia

aé
< /

a 2. Dispositivo de anuloplastia adrtica

HAART 300 y soporte con el asa acoplada

Figura 3. Juego de instrumentos HAART 301
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los dimensionadores y la esfera calibradora deben inspeccionarse
visualmente en busca de cuarteados de los materiales de polimero,
grietas y signos de debilidad estructural, o en relacién con marcas
ilegibles. El asa debe inspeccionarse en busca de grietas o signos
visibles de debilidad estructural antes de cada uso y 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 méas informacién sobre los instrumentos,
consulte las instrucciones de uso del juego de instrumentos HAART
301.

4.4, Designaciones de tamaio

En los pacientes con insuficiencia crénica de la vélvula adrtica o
aneurismas de la raiz adrtica, la anatomia tridimensional de la valvula
aértica cominmente se distorsiona a causa de la dilatacion del anillo
de la valvula aértica. En consecuencia, las mediciones directas del
diametro anular no pueden usarse para determinar el tamafio del
dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 que se necesita para
producir la coaptacion de la valva. El dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 300 se desarrolld gracias a analisis matematicos de
angiogramas de tomografias computarizadas (TC) normales de seres
humanos y presenta una geometria de base eliptica 2:3 y 3 postes
subcomisurales de aleteo exteriores a 10° equidistantes. En funcion del
anélisis angiografico de la TC y las observaciones empiricas, la longitud
sin borde de la valva es aproximadamente la mitad de la circunferencia
del anillo de la valvula eliptica en valvulas aorticas normales. Las
designaciones de tamafio para el dispositivo de anuloplastia aortica
HAART 300 y el procedimiento usado para determinar el tamafio de
dispositivo adecuado estan basados en las siguientes relaciones
matematicas.

L=%CyD=2L/r = LN5
L = longitud sin borde de la valva
C = circunferencia del anillo de la valvula eliptica

D = didmetro del dimensionador esférico
(corresponde a la designacién de tamafio del dispositivo)

La longitud sin borde de la valva se determina usando los
dimensionadores esféricos. Un dimensionador se elige de modo tal
que la longitud sin borde de la valva coincida aproximadamente con
180° de la circunferencia de la esfera en el ecuador. El didmetro de
ese dimensionador se recomienda como el tamafio requerido del
dispositivo. El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 elegido
a través de este método tendra una circunferencia eliptica en su base
igual a dos veces la longitud sin borde de la valva.

Los procedimientos detallados para determinar el tamafio adecuado del
dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 se proporcionan en la
seccion Indicaciones de uso.

5. Contraindicaciones

e El dispositivo esta contraindicado en pacientes con una aorta de
porcelana.

e El dispositivo est4 contraindicado en pacientes con endocarditis
bacteriana en evolucion.

e El dispositivo esta contraindicado en pacientes con valvulas muy
calcificadas.

6. Advertencias
o El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 estd destinado
exclusivamente a un solo uso. No reutilice el dispositivo. Ademas
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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, lesion
grave o muerte del paciente.

o 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 comparacion con el tratamiento
alternativo.

o No intente deformar ni remodelar el dispositivo de anuloplastia.

o El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 se ha esterilizado
mediante métodos de irradiacién gammay se proporciona esterilizado
en un envase con paquete doble. No se ha validado un ciclo de
esterilizacion con vapor para la esterilizacién del dispositivo.

e Los pacientes con reparacion de la valvula sometidos a posteriores
procedimientos odontoldgicos u otros procedimientos quirdrgicos
deben recibir tratamiento con medicamentos antibiéticos profilacticos
a fin de minimizar el riesgo de bacteriemia sistémica y endocarditis
protésica.

o El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacién de la valvula. Un
tamano significativamente inferior puede provocar estenosis en la
valvula o dehiscencia del anillo. Un tamafio superior puede provocar
regurgitacion de la valvula. El tamafio del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 300 se selecciona usando dimensionadores
coherentes con el objetivo de disefio del dispositivo. Use solamente
los dimensionadores HAART incluidos en el juego de instrumentos
HAART 301 para seleccionar el tamafio del dispositivo adecuado. No
utilice el soporte como herramienta de dimensionamiento.

7. Precauciones

o Solo deben usar este dispositivo cirujanos formados en técnicas de
implantacion y dimensionamiento de dispositivos HAART.

e La reconstruccion de la valva de la valvula aortica 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.

e 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.

o No utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

e 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.

o No use el dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 si el precinto
de seguridad esta dafiado, roto o ausente.

o Deseche los dispositivos usados como residuos biologicos peligrosos.

o Para evitar dafios en la tela que cubre el dispositivo, no use agujas de
sutura con bordes cortantes durante la implantacion.

e Las suturas de implantacion deben colocarse profundamente para
colocar el dispositivo HAART al menos 2 mm por debajo de la unién
aodrtica de la valva y de la parte superior de los triangulos de la
subcomisurales para evitar el contacto entre las valvas y el dispositivo.
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e Para evitar que las suturas tiren del tejido anular original, se deben
usar compresas con las suturas como se describe en la seccion
Instrucciones 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.

e 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. Los extremos de las suturas también deben
cortarse lo maximo posible.

e 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 300 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 anu-
loplastia adrtica HAART 300 es condicional para RM. Un paciente
con este dispositivo puede someterse de manera seguridad a una
exploracion mediante un sistema de RM si satisface las siguientes
condiciones:

e Campo magnético estdticode 1,5 Ty 3T

e Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)

e Tasa maxima 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 de calentamiento de RF)
a3T

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que
el dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 produzca un aumento
de temperatura maximo de menos de 3,0 °C después de 15 minutos de
exploracion continua.

Precaucion: 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.

En pruebas no clinicas, el defecto de laimagen ocasionado por el dispos-
itivo se extiende aproximadamente 10 mm del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 300 cuando se obtienen imagenes con una secuencia de
pulsos eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T.

9. Posibles eventos adversos

Se debe informara 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 aértica HAART
300. Estas posibles complicaciones incluyen las asociadas a la cirugia
de corazdn abierto en general y al uso de anestesia general. Las posibles
complicaciones asociadas al dispositivo de anuloplastia aértica HAART
300y su procedimiento de implantacién se enumeran en la Tabla 1.
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Tabla 1. Posibles complicaciones asociadas al dispositivo/

procedimiento

Abrasion de la valvula natural

Dafio de la valva

Reacciones alérgicas

Obstruccidn del infundibulo
ventricular izquierdo

Angina de pecho Infarto de miocardio

Insuficiencia aértica Eventos neurolégicos (como
accidente isquémico transitorio,
accidente cerebrovascular y
deficiencia psicomotora)

Arritmia Dolor (malestar del paciente)

Bloqueo atrioventricular

Derrame pericardico

Muerte

Marcapasos permanente

Explantacién del dispositivo

Derrame pleural

Fractura del dispositivo

Problemas psicolégicos

Migracion o mal posicionamiento
del dispositivo que requiere
intervencion

Insuficiencia renal

Endocarditis Reintervencion
Tiempo prolongado de cirugia 0 | Trastornos del aparato
procedimiento cancelado respiratorio

Fiebre Dehiscencia del anillo
Trastornos digestivos Estenosis

Insuficiencia cardiaca

Lesion provocada por la sutura
en las arterias coronarias

Hematoma

Sincope

Hemolisis 0 anemia hemolitica

Trombosis o tromboembolia

Hemorragia

Reaccion tdxica

Hipertension Problemas de cicatrizacion

Infeccidn (local, bacteriemia,
sepsis)

10. Condiciones de envio

10.1. Paquete

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 esté disponible en
tamafios de 19, 21, 23 y 25 mm. Cada caja del dispositivo de anuloplastia
adrtica HAART 300 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 de los dispositivos
en el campo estéril. Los componentes incluidos en el paquete estan
esterilizados si las bolsas, las bandejas y las tapas no presentan dafos
ni estan abiertas. Las superficies del paquete exterior NO ESTAN
ESTERILIZADAS y no deben colocarse en el campo estéril.

10.2. Almacenamiento

Guarde el producto en su paquete original, incluida la caja exterior.
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 contaminacion. Se recomienda rotar las mercancias en intervalos
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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 adrtica HAART 300
debe seleccionarse en funcién de las longitudes sin borde de las
valvas de la valvula. La longitud sin borde se determina usando los
dimensionadores proporcionados en el juego de instrumentos HAART
301. Los dimensionadores se proporcionan en didmetros de 19, 21, 23
y 25 mm para corresponder con los cuatro tamafos de dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 300. El tamafio de dispositivo mencionado
hace referencia al didmetro de un circulo con circunferencia equivalente
al anillo eliptico.

El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacién de la vélvula. El
tamafio adecuado del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300
se selecciona después de enroscar cada dimensionador individual en
el asa e insertarlo detras de la valva de la valvula, de tal modo que la
longitud sin borde de la valvula entre las inserciones comisurales se
repose suavemente sobre la circunferencia del dimensionador. Se ha
seleccionado el dimensionador adecuado para una valva determinada
cuando la distancia desde un &rea punteada a la 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 tamafios, seleccione
el mas pequefio de las dos opciones de tamafio. El nimero del tamafio
en el dimensionador correspondiente indica el tamafo de dispositivo
adecuado en funcién de la valva medida.

Figura 4. Dimensionamiento adecuado de longitud sin borde de la
valva usando el dimensionador

Las 3 longitudes sin borde de la valva deben comprobarse con los
dimensionadores antes de seleccionar el tamafo final del dispositivo
de anuloplastia aoértica HAART 300. Si los tamafios de las valvas
difieren en un tamafo, se debe seleccionar el tamafio mas pequefo de
dispositivo. Si los tamafios de la valva difieren en mas de un tamafio, se
debe tener en cuenta un tamafo intermedio, o técnicas mas avanzadas,
tal como la sustitucion de la valva, que podrian ser adecuadas.
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11.2. Instrucciones de manipulacién 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 esta
dafiado.

El soporte debe conectarse al asa incluida dentro del juego de
instrumentos HAART 301 para facilitar la extraccion del dispositivo
del paquete y la colocacion del mismo dentro de la raiz adrtica. Para
facilitar la orientacion, la parte frontal del soporte esta marcada en 3

Figura 5. Dispositivo
de anuloplastia adrtica
HAART 300 en el soporte

segmentos (Figura 5). El segmento marcado como R debe mirar hacia
la valva coronaria derecha. El segmento marcado como L debe mirar
hacia la valva coronaria izquierda y el segmento N debe mirar hacia la
valva no coronaria. El poste entre los segmentos N y L debe colocarse
en la aorta adyacente a la valvula mitral.

11.3. Implantacion del dispositivo

Suturas para los postes
La insercion comienza mediante la sutura de los tres postes del
dispositivo a las tres areas subcomisurales usando configuraciones

Figura 6. Técnica de sutura para los postes del dispositivo de
anuloplastia adrtica HAART 300

«similares a la técnica de Cabrol» con puntadas profundas en la
pared aértica, usando suturas de colchonero horizontales de poliéster
trenzado revestido 4-0 6 3-0 soportadas por compresas por encima del
anillo (Figura 6).

Las suturas para los postes se colocan con el dispositivo de anuloplastia
adrtica HAART 300 en el soporte por encima de la vélvula (Figura 7). El
poste en el diametro del eje menor posterior debe primero suturarse al
espacio subcomisural de la comisura izquierda/no coronaria, adyacente
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Figura 7. Colocacidn de las suturas de los postes

al centro de la valva mitral anterior, antes de suturar cualquiera de los
otros dos postes en su lugar. 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 300 esta cubierto con tela
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 colocacion 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 6). Se ha agregado tela adicional en
estas areas para permitir el paso de la aguja, pero solo se requieren
puntadas muy superficiales.

Después de haber colocado las tres 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
300 debe retirarse suavemente del soporte, principalmente empujando
el dispositivo fuera del soporte en los extremos opuestos del eje
principal y secundario del soporte. Solo después de haber empujado
el dispositivo fuera del soporte, debe retirarse el soporte por debajo de
la valvula.

Suturas de la seccidn del seno

Dos suturas de bucle se colocan alrededor de cada segmento de la
valva del dispositivo y hacia arriba a través del anillo, una vez mas con
puntadas profundas en la aorta y que emergen por encima de la valvula
en compresas pequenas (Figuras 8y 9).

Figura 8. llustracidn de las suturas de bucle de la seccion de la valva
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Figura 9. Suturas de las secciones de la valva con el dispositivo debajo
de las valvas de la vélvula

Administracion de las suturas

Después de haber colocado las nueve suturas, cada una se ata con
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 0 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
més. 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.

Figura 10. Administracion de suturas anulares
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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.
Las suturas estan bien atadas con 8 nudos a través de las compresas
(flecha). Estas lineas de suturas reducen considerablemente el tamafio
anulary, por lo tanto, pueden asociarse a una tension significativa. Por
ello, se debe tener mucha precaucion para atar 8 nudos correctos que
no se desataran.

Panel B: Cada sutura pasa a través de la compresa lateral (flecha) y
se ata una vez mas 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 posicion de un extremo de sutura especifico, se debe
suturar una vez mas 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 reconstrucciéon de la valva debe realizarse
después de la insercion del dispositivo de anuloplastia y de acuerdo
con las técnicas establecidas de reconstruccion de valvas adrticas. La
insercion 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. 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 preferencias del cirujano. El objetivo es lograr las
mismas longitudes en las tres 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.

Evaluacidn de la reparacion de la vélvula

Después de completar la implantacién del dispositivo y la reconstruccion
de la valva, se deben inspeccionar las valvas para garantizar que estén
verticales y con buena 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.
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Se pueden evaluar la altura efectiva y la altura geométrica usando la
esfera calibradora incluida en el juego de instrumentos HAART 301
(Figura 11). La esfera calibradora posee dos escalas verticales diferentes
marcadas con laser 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). Para lograr 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
méas detallada del tamafio y la simetria de la valva después de la
reparacion general de la valvula.

Figura 11. Diagrama de la altura geométrica de la valva y la altura
efectiva

Longitud de

la valva Altura efectiva

'

-

Figura 12. Escala de altura geométrica (izquierda) y escala de altura
efectiva (derecha)

11.4. Esterilizacion

El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 se proporciona estéril
en el soporte y no debe volver a esterilizarse. Los dispositivos que
han sido dafiados o contaminados no deben usarse. Las compresas
se proporcionan esterilizadas y no deben volver a esterilizarse. Las
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 adrtica HAART 300 y el juego de
instrumentos HAART 301, 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
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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
errdneo del producto, ya sea que se trate de una reclamacién por dafos
de este tipo basada en garantia, contrato, agravio u otros. Ninguna
persona tiene autoridad para vincular a Corcym a una representacion o
garantia con relacion al producto.

Las exclusiones y limitaciones estipuladas anteriormente no tienen la
intencién, ni deben interpretarse, como opuestas a las disposiciones
obligatorias de la ley aplicable. Si cualquier parte o término de esta
renuncia a garantias y limitacion de responsabilidad es 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 limitacién 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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2. Avsedd anvandning

HAART 300-aortaannuloplastikenheten ar avsedd att anvéndas for att
korrigera annular dilatation och/eller upprétthalla aortaklaffens annuléra
geometri hos vuxna patienter som genomgér reparation av trikuspid
aortaklaff.

3. Indikationer for anvandning

HAART 300-aortaannuloplastikenheten &r indicerad fér vuxna patienter
som genomgar reparation av trikuspid aortaklaff som behandling for
aortainsufficiens eller samtidig reparation av aortaaneurysm.

4. Beskrivning av annuloplastikenheten

4.1. Oversikt

HAART 300-aortaannuloplastikenheten (figur 1) &r en tredimensionell
annuloplastikring som &r utformad fr att korrigera annulér dilatation och/
eller upprétthélla aortaklaffens annuldra geometri hos vuxna patienter
som genomgar reparation av trikuspid 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 300-aortaannuloplastikenheten bestar av tre komponenter:
den implanterbara annuloplastikenheten, polyesterkompresser och
en enhetshallare som kasseras under ingreppet. Var och en av dessa
komponenter beskrivs kortfattat nedan.

Annuloplastikenhet
HAART  300-aortaannuloplastikenheten  har  utvecklats  utifran

matematiska analyser av normala humana angiogram utférda med
datortomografi och har en 2:3 elliptisk basgeometri och 3 jamnt
fordelade pelare nedanfér kommissuren som vidgar sig utat med 10°.
Annuloplastikenheten bestar av en titanram av medicinskt titan 6AL-4V
tackt med medicinsk polyestervdv som fésts vid ramen med suturer.
Materialen i enheten liksom tillverkningsprocesserna ar sérskilt utvalda
for att anvéndas i en implanterbar medicinteknisk enhet. Polyestervaven,
ARF001, &r tillverkad for anvandning i annuloplastikringar. HAART
300-aortaannuloplastikenheter tillverkas i 4 storlekar fran 19 mm till 25
mm med Gkningar om 2 mm.

Enhetens titanram ér tillrackligt styv for att reducera diametern pa en
dilaterad annulus aortae medan polyestervaven tillhandahaller material
som framjar endotelbildning och direkt suturering av pelarna nedanfér
kommissuren vid aortaklaffens annulus. Pa insidan av enhetens pelare
finns tva skikt av polyestervav for att underlatta suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompresserna & 7mm ganger 3mm och tillverkade av samma
ARF001-vdv som anvénds for att tdcka enheten. Kompresserna
medféljer annuloplastikenheten fér anvandning under operation. De
levereras sterila i en separat forpackning i 1&dan till enheten. Enskilt
férpackade sterila kompresser (6 st.) &r dven tillgéngliga i HAART
6-pack med polyesterkompresser.

Hallare

HAART 300-aortaannuloplastikenheten levereras pa en hallare som
kan fastas vid ett handtag for att underlatta positioneringen av enheten
under ingreppet (figur 2). Hallaren ér tillverkad av polyfenylsulfon och
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&r fastad vid annuloplastikenheten med en sutur (figur 1). Enheten kan
avlagsnas fran hallaren genom att suturen skérs av ndgonstans langs
hallarens yta.

4.3. Tillbehor
HAART 301-instrumentsetet (figur 3) bestar av tva (2) handtag, fyra
(4) storleksmatare och en métkula. Handtagen é&r tillverkade av ASTM
A276 rostfritt stal och storleksmatarna och méatkulan &r tillverkade av
polyfenylsulfon.

Handtaget kan skruvas fast i storleksmétarna och métkulan. Handtaget
kan aven skruvas fast i hallarens framsida for att underlatta vid
borttagning av férpackningen fran enheten och positionering av enheten
under ingreppet (figur 2). Handtaget kan béjas i den avsmalnande delen
for att storleksmatarna, métkulan och enheten ska kunna féras in till
operationsstéllet pa 6nskat satt.

Varning! Storleksmatarna, métkulan och handtaget &r avsedda att kunna
anvéndas flera ganger férutsatt att de undersoks fore varje anvéndning
avseende tecken pa skador. En rengdrings- och angsteriliseringsprocess

Figur 1. HAART
300-aortaannuloplastikenhet
pa hallare

Figur 2. HAART 300-aortaannuloplastikenhet
och héllare fést vid handtag

o o o O O o o o o o

Figur 3. HAART 301-instrumentset

har validerats for dessa ateranvandbara instrument fér anvandning pa
sjukhuset. Fére varje anvandning ska storleksmatarna och métkulan
besiktigas avseende krackelering av polymermaterial, sprickor,
tecken pa strukturell svaghet eller olasliga markeringar. Handtaget
ska inspekteras avseende synliga sprickor eller tecken pa strukturell
svaghet fore varje anvandning och efter béjning. Byt ut instrument som
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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 301-instrumentsetet.

4.4, Storleksbeteckningar

Hos patienter ~med  kronisk  aortaklaffsinsufficiens  eller
aortarotsaneurysm, &r aoartaklaffens tredimensionella anatomi
vanligtvis missformad pa grund av dilatation av aortaklaffens
annulus. Foljaktligen kan man inte anvénda direkta métningar av
den annuléra diametern for att bestdmma vilken storlek av HAART
300-aortaannuloplastikenheten som behévs for att astadkomma
koaptation av seglen. HAART 300-aortaannuloplastikenheten har
utvecklats utifrdn matematiska analyser av normala humana angiogram
utférda med datortomografi och har en 2:3 elliptisk basgeometri och 3
jamnt fordelade pelare nedanfér kommissuren som vidgar sig utat med
10°. Baserat pa angiografisk DT-analys och empiriska observationer
ar langden pa seglens fria kant cirka halften av omkretsen pa klaffens
elliptiska annulus i normala aortaklaffar. Storleksbeteckningarna for
HAART 300-aortaannuloplastikenheten och proceduren som anvands
for att bestdmma lamplig storlek pa enheten baseras pa nedanstaende
matematiska forhallanden.

L="2CochD=2L/7 = L1,5

L = langden pa seglets fria kant
C = omkretsen p& klaffens elliptiska annulus
D = diametern pa den sfériska storleksmataren
(motsvarar enhetens storleksbeteckning)

Langden pa seglets fria kant bestdms med hjélp av de sfariska
storleksmatarna. En storleksmatare véljs sa att langden pa seglets fria
kant ungefar motsvarar 180 grader av omkretsen pa sfaren vid ekvatorn.
Diametern pa den storleksmétaren rekommenderas som storleken pé
den enhet som behévs. HAART 300-aortaannuloplastikenheten som
véljs med denna metod kommer att ha en elliptisk omkrets vid basen
som &r lika med tv& g&nger langden pé& seglets fria kant.

Det finns utférliga procedurer for hur man bestammer den lampliga
storleken for HAART 300-aortaannuloplastikenheten i avsnittet
"Anvisningar fér anvandning”.

5. Kontraindikationer

e Enheten &r kontraindicerad fér patienter med uttalade férkalkningar i
aorta descendens ("porslinsaorta”).

e Enheten &r kontraindicerad for patienter med pagéende bakteriell
endokardit.

e Enheten &r kontraindicerad for patienter med kraftigt forkalkade
klaffar.

6. Varningar

e HAART 300-aortaannuloplastikenheten &r endast fér engangsbruk.
Ateranvand inte enheten. Forutom riskerna som listas under
"Méjliga komplikationer i samband med enheten/ingreppet”, kan
ater-anvandning orsaka procedurméssiga komplikationer inklusive
att enheten skadas, har en férsdmrad biokompatibilitet eller ar
kontaminerad. Ateranvandning kan leda till infektion, allvarlig skada
eller att patienten dor.

e Beslutet att anvanda en annuloplastikenhet méste fattas av den
ansvariga lakaren pa individuell basis efter utvardering av riskerna
och nyttan fér patienten jamfért med annan behandling.

o Forsok inte att deformera eller omforma annuloplastikenheten.
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e HAART  300-aortaannuloplastikenheten har  steriliserats
med gamma-stralningsmetoder och tillhandahalls steril i en
dubbelfdrpackad behallare. Ingen &ngsteriliseringscykel har validerats
for sterilisering av enheten.

o Klaffreparationspatienter som genomgar paféljande dentala ingrepp
eller andra kirurgiska ingrepp ska fa profylaktisk antibiotikabehandling
for att minimera risken for systemisk bakteremi och protesendokardit.

e Korrekt storlek pa annuloplastikenheten ar en viktig del i en
framgangsrik klaffreparation. En storlek som é&r signifikant for liten
kan leda till klaffstenos eller att ringen lossnar. En storlek som &r
signifikant for stor kan leda till klaffregurgitation. Storleken p&d HAART
300-aortaannuloplastikenheten véljs med hjélp av storleksmétare som
ar forenliga med avsikten med enhetens utformning. Anvand endast
de HAART-storleksméatare som ingdr i HAART 301-instrumentsetet
for att valja ratt storlek pa enheten. Anvand inte hallaren som
storleksmétningsverktyg.

7. Forsiktighetsatgérder

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

o Rekonstruktion av aortaklaffens segel krdvs rutinméssigt for att skapa
klaffsufficiens vid aortaklaffsreparation. Annuloplastik med hjélp av
HAART-enheten ska kombineras med segelrekonstruktion nér sa &r
indicerat.

o Komplexa segellesioner sasom forkalkning, fenestration, perforation,
noduldr &rrbildning och retraktion samt vdvnadsinsufficiens som
kréver patchmaterial kan vara riskfaktorer f6r misslyckad reparation.

o Anvénd inte enheten efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten.

o For att sékerstélla att enheten &r steril och hel, ska den forvaras 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 pé& annat satt.

e Anvdnd inte HAART  300-aortaannuloplastikenheten  om
sakerhets-forseglingen ar skadad, bruten eller saknas.

o Kassera anvanda enheter som biologiskt riskavfall.

e Anvand inte suturndlar med skérande kanter under implantation,
eftersom de kan skada vaven som técker enheten.

o Implantationssuturer ska placeras djupt s& att HAART-enheten kan
positioneras minst 2mm nedanfdr punkten dér seglen méts i aorta
och dverkanterna pa trianglarna nedanfor kommissuren, detta for att
férhindra att seglen kommer i kontakt med enheten.

o For att forhindra att suturer dras genom nativ annuldr vévnad bor
kompresser anvéndas tillsammans med suturerna s& som beskrivs
i anvisningarna for anvandning. Anvand tillrckligt manga breda
horisontella madrassuturer fér att eliminera mellanrum mellan
enheten och angransande vdvnad och for att stédja spénningen i
samband med annulér reduktion.

e Suturerna ska dras &t och fastas hart sa att enheten har ordentlig
kontakt med angransande annulér vavnad. Suturdndarna ska knytas
ned till den laterala sidan av ringkompresserna, sa som beskrivs i
"Anvisningar fér anv&ndning’, for att férhindra att seglen skadas av
langa suturéndar. Suturdndarna ska dessutom klippas mycket korta.

o Se till att patientens antikoagulationsstatus Gvervakas noga néar
antikoagulationsbehandling anvands efter operationen. Kirurger som
anvander HAART 300-aortaannuloplastikenheten ska halla sig ajour
nar det géller antikoagulationsregimer.
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8. Sakerhet vid magnetresonans (MR)

MR-villkorad

Icke-kliniska tester har visat att HAART 300-aortaannuloplastikenheten
ar MR-villkorad. En patient med denna enhet kan skannas pé ett sékert
satt i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

o Statiskt magnetfélt pd 1,5 Toch 3T

o Maximal spatial faltgradient pa 4 000 G/cm (40 T/m)

o Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fér hela kroppen
pé 4,0 W/kg (Kontrollerat driftslage, radiofrekvent uppvarmning niva
ett) vid 3 T, rapporterad av MR-systemet

Under de skanningsvillkor som beskrivs ovan vantas HAART
300-aortaannuloplastikenheten producera en maximal
temperaturstegring p&4 mindre an 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 hdga vérden f6r lokal uppvarmning vid en annan
faltstyrka.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av
enheten cirka 10 mm fran HAART 300-aortaannuloplastikenheten vid
avbildning med en gradient-ekopulssekvens och ett 3,0 T MRI-system.

9. Majliga biverkningar

Alla prospektiva patienter ska informeras om nyttan och riskerna med
klaffreparation och annuloplastikoperation f6re ingreppet. Allvarliga
komplikationer, inklusive dédsfall, ar méjliga vid 6ppen hjartkirurgi
inklusive implantationen av HAART 300-aortaannuloplastikenheten.
Dessa mojliga komplikationer inkluderar de som associeras
med Oppen hjértkirurgi i allmadnhet och med anvéndningen av
narkos. De mdjliga komplikationer som associeras med HAART
300-aortaannuloplastikenheten och dess implantationsprocedur listas
i tabell 1.

Tabell 1. Mdjliga 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 psykomotoriskt
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
position vilket kréver intervention

Njurinsufficiens/njursvikt

Endokardit

Reoperation

Férlangd operationstid eller
avbruten operation

Stérningar i respirationssystemet

Feber

Ringen lossnar

Mag-tarmbesvar

Stenos
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Hjartinsufficiens
Hematom

Suturskada pé kransartérer
Synkope
Trombos eller tromboembolism

Hemolys eller hemolytisk anemi

Blédning Toxisk reaktion
Hypertoni Sérlakningsproblem
Infektion — lokal, bakteremi,

sepsis

10. Leveransform

10.1. Férpackning

HAART 300-annuloplastikenheten finns i storlekarna 19, 21, 23
och 25 mm. Alla lador med HAART 300-aortaannuloplastikenhet
innehaller kompresser och en annuloplastikenhet som bestar av sjélva
enheten suturerad vid den tillhérande hallaren. Enheten och hallaren
ar forpackade i kapslade, forseglade trag. Kompresser ar forpackade
separat i kapslade pasar. Forpackningssystemet ar utformat for att
underlatta placering av enheterna i det sterila féaltet. Komponenterna
inne i férpackningarna ar sterila om pasarna, trdgen och locken &r
oskadade och odppnade. Utsidan av den yttre férpackningen ar ICKE-
STERIL och denna férpackning far inte placeras i det sterila faltet.

10.2. Forvaring

Forvara produkten i originalférpackningen, inklusive den yttre 1&dan
Forvara produkten i originalférpackningen, inklusive den yttre 1adan,
i en ren och torr miljo for att skydda produkten och minimera risken
fér kontamination. Lagerrotation rekommenderas med regelbundna
intervall for att sékerstalla att enheten anvands fore utgangsdatumet
som anges pa ladans etikett. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

11. Anvisningar fér anvéndning

11.1. Storleksmétning

Storleken pa HAART 300-aortaannuloplastikenheten ska valjas
baserat pa langderna pa klaffseglens fria kant. Ldngden pa den
fria kanten bestdms med storleksméatarna som medféljer i HAART
301-instrumentsetet. Storleksmatare finns med diametern 19, 21,
23 och 25 mm for att motsvara de fyra storlekarna pa HAART
300-aortaannuloplastikenheten. De listade enhetsstorlekarna avser
diametern pa en cirkel med samma omkrets som den elliptiska ringen.

Korrekt storlek pad annuloplastikenheten &r en viktig del i en
framgangsrik  klaffreparation. Valj lamplig storlek pa HAART
300-aortaannulo-plastikenheten genom att skruva fast varje enskild
storleksméatare p& handtaget och féra in den bakom klaffseglet sa att
langden pa seglets fria kant mellan kommissurala inféringar passar in
smidigt langs storleksmétarens omkrets. L&mplig storleksmatare for ett
visst segel har valts ut nér avstandet fran en prickad area till den andra
matchar l&ngden pa seglets fria kant fran en kommissur till den andra
(figur 4). Om langden pé seglets fria kant ligger mellan tva storlekar, ska
det mindre av de tva storleksalternativen véljas. Storlekssiffran pa den
motsvarande storleksméataren anger den lampliga storleken pa enheten
baserat pa det uppmétta seglet.

Langden p& den fria kanten pa alla de 3 seglen ska kontrolleras
med storleksmétarna innan du véljer slutlig storlek pa HAART
300-aortaannuloplastikenheten. Om segelstorlekarna skiljer sig &t med
en storlek, ska den mindre enhetsstorleken véljas. Om segelstorlekarna
skiljer sig at med mer &n en storlek, ska en mellanstorlek beaktas, i
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annat fall kan mer avancerade metoder, t.ex. erséttning av seglet, vara
lampliga.

11.2. Anvisningar for hantering och forberedelser

Varje enhet levereras monterad pa en hallare och ar forpackad i
kapslade, férseglade trag for att underlatta 6verféring av enheten till det
sterila faltet. Kompresser ar férpackade i kapslade pasar. Innerpasarna

¥

Figur 4. Korrekt storleksanpassning av langden pa seglets fria kant
med storleksmétaren

och de férseglade trdgen ska undersokas innan de Oppnas sa att de
inte &r skadade. Anvénd inte enheten om den sterila forpackningen har
brutits.

Hallaren ska fastas vid handtaget som finns i HAART 301-instrumentsetet
for att underlatta vid borttagning av férpackningen fran enheten och
placering av enheten inne i aortaroten. For att underlatta orientering &r
framsidan p& héllaren markt i 3 segment (figur 5). Segmentet som &r
markt R ska vara riktat mot det hdgra koronara seglet. Segmentet som ar
mérkt L ska vara riktat mot det v&nstra koronara seglet och N-segmentet
ska vara riktat mot det icke-koronara seglet. Pelaren mellan N- och L
segmenten ska placeras i aorta invid mitralisklaffen.

Figur 5. HAART 300-aortaannuloplastikenhet pa hallare

11.3. Implantation av enheten

Pelarsuturer

Inlaggning pabdrjas genom att alla tre pelarna p& enheten sutureras
vid de tre omradena under kommissurerna med anvéndning av
Cabrol-liknande konfigurationer med generdsa tag i aortavaggen, med
anvandning av horisontella madrassuturer av 4-0 eller 3-0 belagd flatad
polyester som stods av kompresser ovanfor annulus (figur 6).

Pelarsuturerna placeras med HAART 300-aortaannuloplastikenheten
pa hallaren ovanfor klaffen (figur 7). Pelaren pa den bakre mindre
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Figur 6. Sutureringsteknik for HAART 300-aortaannuloplastikenhetens
pelare

axeldiametern ska forst sutureras vid utrymmet under kommissuren
for den vanstra/icke-koronara kommissuren, invid mitten pa det
framre mitralisseglet, innan de andra bada pelarna sutureras pa
plats. Pelarsuturerna ska placeras sa att spetsen pa enhetens pelare
ar positionerad minst 2 mm under den 6vre delen av utrymmet under
kommissuren.

HAART 300-aortaannuloplastikenheten ar tackt med polyestervay,
vilket méjliggér endotelbildning. Horisontella madrassuturer i pelarna

Figur 7. Placering av pelarsuturerna

anvands frdmst 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 pelarnas insida (figur 6). Extra vav har lagts till i
dessa omraden for att mdjliggdra nélpassage, men det behdvs bara
nagra fa mycket ytliga tag.

Nar alla de tre pelarna har suturerats, sdnks enheten ned under den
nativa klaffen, och suturen som faster enheten vid héllaren klipps av.
HAART 300-aortaannuloplastikenheten maste avlagsnas forsiktigt fran
héllaren, framst genom att enheten skjuts bort fran héllaren vid motsatta
andar av héllarens stdrre och mindre axel. Inte forrédn enheten har skjutits
bort fran hallaren ska héllaren avldgsnas fran sin position under klaffen.

Suturer i sinussektion

Tva 6glesuturer placeras runt varje segelsegment pa enheten och upp
genom annulus, med djupa tag i aorta. Suturerna ska komma upp
ovanfor klaffen och ga éver sma kompresser (figur 8 och 9).
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Suturhanterin
Nér alla nio suturerna &r placerade, ska var och en knytas stadigt éver

kompressen med 8 knutar, vilket garanterar att segelpelarna aterigen
déljs i omradena under kommissuren och att vaven pa enheten halls
kvar under segelvévnaderna. Knutarna ska dras &t noga for att férhindra
att suturerna gar upp.

Figur 8. lllustration av 6glesuturer i segelsektionen

Figur 9. Suturering av segelsektionerna med enheten
nedanférklaffseglen

(St

Langa annuldra suturdndar i koronarsinus kan orsaka skador pa
seglen. Som ett sista steg i den annuldra sutureringen ska den ena
eller bada nalarna fran den knutna annuldra suturen féras nedat
genom mitten p& kompressens laterala del, och suturen ska aterigen
knytas ned mot kompressen med ytterligare 6 knutar. Denna manéver
gor att suturdndarna styrs nedat och bort fran seglen. | figur 10 visas
proceduren for korrekt hantering av suturdndarna.

Panel A: De horisontella madrassuturerna av som haller upp enheten
stadigt under annulus kommer fram ovanfér annulus och stdds av
sma polyesterkompresser. Suturerna knyts stadigt med 8 knutar éver
kompresserna (pil). Dessa suturrader minskar den annuldra storleken
signifikant, och kan dérfor associeras med signifikant spanning. Extra
noggrannhet maste alltsa anvandas genom knytning av stadiga knutar
med 8 slag som inte gar upp.

Panel B: Varje sutur fors 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: Suturdndarna klipps mycket korta nedanfdr kompresserna (pil).

Panel D: Dubbelknuten férhindrar suturerna fran att ga upp, och med
den andra knuten nedanfér kompressen, riktas suturdndarna lateralt
och nedat i annulus, vilket férhindrar kontakt med seglen.
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Figur 10. Hantering av annuléra suturer

B Nal ford genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

e

Anillo

Suturen &r knuten pa

nytt och klippt kort Suturéndar och knutar

@éljs bakom kompresser

e

Vid slutet av implantationen av enheten ska alla annuldra suturer
kontrolleras noga av kirurgen, och om det finns nagra tveksamheter
nar det galler positionen for en viss suturdnde ska knutraden aterigen
sutureras nedat och bort fran 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. Inldggning av annuloplastikenheten
forflyttar annulus och segel mot mitten av klaffen, men signifikant
segelprolaps kan &nda férekomma. Segelprolaps kan korrigeras
med plikatursuturer vid den segelfria kanten. | férekommande fall kan
strukturella segeldefekter korrigeras med perikardiell rekonstruktion
eller andra metoder som &r férenliga med kirurgens utbildning och
preferenser. Malet ar att alla tre seglen ska vara lika langa och ha
samma effektiva héjd 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.

Bed6mning av klaffreparation

Nér implanteringen av enheten och rekonstruktionen av seglen é&r
avslutad, ska seglen undersdkas s& att man kan forsékra sig om att
seglen &r vertikala med god effektiv hojd och koaptationsyta. Seglen ska
métas i mittlinjen utan tecken pa centrala mellanrum eller segelprolaps.
Slutligen ska seglen 6ppnas helt for att sakerstalla en god 6ppning.

Effektiv héjd och geometrisk hdjd kan beddmas med métkulan som
medféljer HAART 301-instrumentsetet (figur 11). Matkulan har tva olika
vertikala skalor som ar laserméarkta pa ytan. Den ena skalan bérjar vid
toppen pa kulan och &r avsedd for att berakna den vertikala effektiva
hojden pa klaffseglet fran seglets bas till marginalen pa den fria
kanten (figur 12). For en framgangsrik reparation ska seglets effektiva
hojd vara cirka 8 till 10 mm. D& matkulan varsamt trycks ned i segel-
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sinuskomplexet, ska alltsa en framgangsrik reparation k&nnetecknas
av att seglets fria kant & pa samma niva som ekvatorn pa matkulan.
Den andra skalan kan anvéndas for att bedéma seglens geometriska
langder, nar s& dnskas, for ytterligare utvardering av seglens storlek och
symmetri efter den totala klaffreparationen.

11.4. Sterilisering

HAART 300-aortaannuloplastikenheten levereras steril p& hallaren och
far inte atersteriliseras. 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 300-aortaannuloplastikenheten och HAART
301-instrumentsetet, h&danefter bendmnda “produkt”, har tillverkats
under noggrant kontrollerade fdrhallanden, sa har Corcym ingen kontroll
o6ver de forhallanden dar denna produkt anvands. Corcym och deras

Figur 11. Diagram av seglets geometriska hdjd och effektiva héjd

] A
Segellangd / Effektiv hojd

Figur 12. Skala fér seglets geometriska héjd (vénster) och effektiva héjd
(héger)

anknutna fdretag (kollektivt "Corcym”), fransager sig darfor alla garantier,
bade uttryckliga och underférstadda, nér det géller produkten, daribland
alla underforstaddda garantier om séljbarhet eller [amplighet fér ett visst
syfte. Corcym ska inte vara skadestandsskyldiga till ndgon person eller
enhet for medicinska utgifter eller direkta, tillfalliga eller foljdskadestand
som orsakats av nagon anvéndning, defekt, fel eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om ett krav pa ett sddant skadestand baseras pa
garanti, kontrakt, &talbar handling, eller ndgot annat. Ingen person har
befogenhet att binda Corcym till ndgon utféstelse eller garanti nér det
géller produkten.
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De undantag och begrénsningar 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 n&got villkor i
denna garantifriskrivning och ansvarsbegrénsning av nagon domstol
i det behoriga réattsskipningsomradet bedéms som olaglig, omdjlig
att genomdriva, eller oférenlig med géllande lag, ska giltigheten i den
aterstdende delen av garantifriskrivningen och ansvarsbegrénsningen
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: USB8,163,011; 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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1. Cihaz Etiket Sembolleri

u Uretici

| Kuru tutunuz Seri kodu Katalog numaras
Yetkili Avrupa Temsilcisi

g Son kullanim tarihi [:E] Kullanim talimatlarina bakin

® Yeniden kullanmayin Yeniden sterilize etmeyiniz

Isinlama kullanilarak ‘
STERILE[R sterilize edilmigtir A MR Kosullu

C € Urin, tibbi cihazlar icin 93/42/EEC direktifinin gerekliliklerine
uygundur

Ambalajin intakt olmamasi halinde
kullanmayiniz
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2. Kullanim Amaci

HAART 300 Aort Aniloplasti cihazi, trileaflet aort kapagi onarimi gegiren
yetiskin hastalarda aniler dilatasyonu diizeltmek ve/veya aort kapaginin
antiler geometrisini korumak icin kullanilmak iizere tasarlanmistir.

3. Kullanim Endikasyonlari

HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazi, aort yetmezligi icin trileaflet aort
kapa@i onarimi gegiren yetiskin hastalarda veya aort anevrizmasinin
onarimina es zamanli olarak endikedir.

4. Aniiloplasti Cihazi Hakkinda Aciklama

4.1. Genel Bakis

HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi (Sekil 1), trileaflet aort kapag
onarimi gegiren yetiskin hastalarda aniiler dilatasyonu diizeltmek ve/
veya aort kapaginin anller geometrisini korumak igin kullaniimak tzere
tasarlanmig (i¢ boyutlu anloplasti ringidir. Cihaz, tibbi sinif Titanyum
BAI-4V'den islenmis bir titanyum cerceveden olusur ve sutlr ile
cerceveye yapistirimig tibbi sinif polyester kumasla kaplidir.

4.2. Teknolojik Ozellikler

HAART 300 Aort Andloplasti Cihazi d¢ bilesenden olusur: implante
edilen antloplasti cihazi, polyester sargilar ve prosedir sirasinda atilan
bir cihaz tutucu. Bu bilesenlerin her biri agagida kisaca aciklanmistir.

Antiloplasti Cihazi

HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi, normal insan bilgisayarli tomografi
(BT) anjiyogramlarinin matematiksel analizlerinden gelistirilmistir ve
2:3 eliptik baz geometrisi ve 3 esit uzaklikta 10° disa dogdru genisleyen
subkomissiral ayaklar sergiler. Aniloplasti cihazi, tibbi sinif Titanyum
BAL-4V'den islenmis bir titanyum cerceveden olugur ve stlir ile cerceveye
yapistinimig tibbi sinif polyester kumasla kaplidir. Cihaz malzemeleri ve
uretim surecleri, implante edilebilir bir tibbi cihazla kullaniimak tizere
6zel olarak segilmistir. Polyester kumas ARF001, aniloplasti ringi
uygulamalar icin Gretilmistir. HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazlar 2
mm’lik artiglarla 19 mm’den 25 mm’ye kadar 4 boyutta Uretilmektedir.

Cihazin titanyum cercevesi, genislemis aort anllistn ¢apini azaltmak
icin sertlik saglarken, polyester kumas endotellesmeyi ve subkomissiral
ayaklarin aort kapak halkasina dogrudan dikilmesini desteklemek icin
malzeme saglar. Cihaz ayaklarinini¢ yénleri, sitiir islemini kolaylastirmak
icin 2 kat polyester kumasa sahiptir.

Polyester Sargilar
Polyester Sargilar 7 mm x 3 mm'dir ve cihazi kaplamak igin kullanilan

ayni ARF001 kumasindan yapilmistir. Sargilar ameliyat sirasinda
kullaniimak Uzere aniiloplasti cihazi ile birlikte verilir. Cihaz raf kutusu
icinde ayri bir pakette steril olarak tedarik edilirler. 6'i steril sargi iceren
ayri paketler, HAART Polyester Sargi 6'll Paketler halinde de mevcuttur.

Tutucu

HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi, prosedir sirasinda cihazin
konumlandiriimasini kolaylastirmak icin bir Kulpa takilabilecek bir Tutucu
Uzerinde tedarik edilir (Sekil 2). Tutucu polifenilstifondan islenir ve tek bir
sttir kullanilarak andloplasti Cihazina baglanir (Sekil 1). Cihaz, sitiriin
tutucunun yiizi boyunca herhangi bir yerde kesilmesiyle tutucudan
cikarilabilir.
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4.3. Aksesuarlar

HAART 301 Alet Seti (Sekil 3) iki (2) Kulplar, dért (4) Olgii Cihazi ve
bir Olgiim Kiiresinden olusur. Kulplar, ASTM A276 paslanmaz gelikten
yapiimistir ve Olcii Aletleri ve Olgiim Kiresi ise polifenilsiilfondan imal
edilmistir.

Kulp, Olcii Aleti ve Olgiim Kiresine gegirilebilir. Ayrica, cihazin
ambalajdan cikariimasini ve prosedir sirasinda konumlandiriimasini
kolaylastirmak icin Kulp, tutucunun yiziine de gegirilebilir (Sekil 2).
Kulp; Olii Aleti, Olgiim Kiiresi ve cihazi cerrahi bdlgeye istenen sekilde
sunmak i¢in dar kisimdan bakalebilir.

Uyari: Olgii Aletleri, Olgiim Kiiresi ve Kulp her kullanimdan énce
hasar belirtileri agisindan incelendig§i sirece birden fazla kullanim
icin tasarlanmigtir. Bu yeniden kullanilabilir cihazlar icin hastane
tarafindan kullanilmak Uzere bir temizleme ve buharli sterilizasyon
islemi valide edilmistir. Her kullanimdan énce Olgii Aletleri ve Olgiim
Kiiresi polimer malzemelerde catlaklar, yariklar ve yapisal kiriliganlik
belirtileri veya okunamayan isaretler bakimindan gérsel acidan
incelenmelidir. Kulp, her kullanmdan o6nce ve bikuldikten sonra
gbrundr catlaklar veya yapisal zayiflik belirtileri agisindan incelenmelidir.
Duzgiin calismayabileceginden ve hastanin yaralanmasina neden

Sekil 1. HAART 300 Aort Andiloplasti Cihazi

Sekil 2. HAART 300 Aort Antiloplasti Cihazi ve
Kulpa Takill Tutucu

e
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Sekil 3. HAART 301 Alet Seti
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olabilecedinden bu tir arizalar sergileyen herhangi bir cihaz degistirin.
Cihazlar hakkinda daha fazla bilgi icin HAART 301 Alet Seti Kullanim
Kilavuzuna bakin.

4.4, Boyut Tanimlari

Kronik aort kapagi yetmezli§i veya aort kdk anevrizmasi olan hastalarda,
aort kapaginin U¢ boyutlu anatomisi tipik olarak aort kapak andliisiniin
dilatasyonu nedeniyle bozulur. Sonug olarak, antiler ¢apin dogrudan
lcimleri, liflet uyumu saglamak icin gerekli olan HAART 300 Aort
Anlloplasti cihazinin boyutunu beliflemek icin kullanilamaz. HAART
300 Aort Anlloplasti Cihazi, normal insan bilgisayarli tomografi (BT)
anjiyogramlarinin  matematiksel analizlerinden gelistiriimistir ve 2:3
eliptik baz geometrisi ve 3 esit uzaklikta 10° digsa dogru genisleyen
subkomissiral ayaklar sergiler. BT anjiyografik analize ve ampirik
gozlemlere dayanarak, liflet serbest kenar uzunlugu, normal aort
kapaklarindaki eliptik kapak halkasinin cevresinin yaklasik yarisi
kadardir. HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi igin boyut tanimlamalari
ve uygun cihaz boyutunu belirlemek icin kullanilan prosediir asagidaki
matematiksel iligkilere dayanmaktadir.

L=%CveD=2L/r = L5
L = liflet serbest kenar uzunlugu
C = eliptik kapak andlts cevresi

D = Kiiresel dlct aletinin ¢api
(cihazin boyut tanimina karsilik gelen)

Liflet serbest kenar uzunlugu, kiiresel Olgii Aletleri kullanilarak belirlenir.
Bir 6lci aleti segilir, bdylece liflet serbest kenar uzunlugu yaklasik olarak
ekvatordaki kiirenin gevresinin 180°'si ile eslesir. Bu 6l¢U aletinin capl,
gerekli cihazin boyutu olarak 6nerilir. Bu ydntemle secilen HAART 300
Aort Aniloplasti Cihazi, tabaninda serbest kenar uzunlugunun iki katina
esit eliptik bir cevreye sahip olacaktrr.

Uygun HAART 300 Aort Antloplasti cihaz boyutunun belirlenmesine
ybnelik ayrintili prosedirler Kullanim Talimatlari béliiminde verilmigtir.

5. Kontrendikasyonlar

* Cihaz, porselen aortall hastalarda kontrendikedir.

* Cihaz, gelisen bakteriyel endokardit olan hastalarda kontrendikedir.
* Cihaz, agir kireglenmis kapaklari olan hastalarda kontrendikedir.

6. Uyarilar

* HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazi tek kullanimliktir. Cihazi
tekrar kullanmayiniz. Olasi Komplikasyonlar altinda listelenen
risklere ek olarak yeniden kullanim, cihaz hasari, tehlikeye giren
cihaz biyo-uyumluluju ve cihaz kontaminasyonu gibi prosedirel
komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim enfeksiyona, ciddi
yaralanmaya veya hastanin élimuine neden olabilir.

 Bir anlloplasti cihazi kullanma karari, alternatif tedaviye kiyasla
hastaya yénelik risk ve faydalarin degerlendiriimesinden sonra birey
bazinda sorumlu hekim tarafindan yapilmalidir.

* Andloplasti cihazini deforme etmeyin veya yeniden sekillendirmeye
calismayin.

* HAART 300 Aort Antloplasti cihazi gama isinlama yodntemleriyle
sterilize edilmis olup ¢ift paketlenmis bir kapta steril olarak temin edilir.
Cihazin sterilizasyonu igin herhangi bir buhar sterilizasyon déngiisi
valide edilmemigtir.

* Muteakip dis prosediirlerine veya diger cerrahi prosediirlere tabi
tutulan hastalar, sistemik bakteremi ve protez endokardit riskini en
aza indirmek icin profilaktik antibiyotik ilag tedavisi almalidir.
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* Dogru anloplasti cihazi boyutlandirmasi, basarili kapak onariminin
énemli bir unsurudur. Onemli élciide daha kiigiik boyutlandirma,
kalp stenozu veya ring dehisansina neden olabili. Daha buylk
boyutlandirma, kapak regtirjitasyonuna neden olabili. HAART 300
Aort Andloplasti Cihazinin boyutu, cihazin tasarim amacina uygun
olarak 6Ict aletleri kullanilarak segilir. Uygun cihaz boyutunu secmek
icin HAART 301 cihaz setinde bulunan HAART 6lc aletlerini kullanin.
Tutucuyu boyutlandirma araci olarak kullanmayin.

7. Onlemler

* Bu cihazi yalnizca HAART Cihazi implantasyonu ve boyutlandirma
teknikleri konusunda egitim almig cerrahlar kullanmalidir.

* Aort kapak onarimi sirasinda kapak vyeterliligi olusturmak icin
aort kapak liflet rekonstriiksiyonu rutin olarak gereklidi. HAART
Cihazi kullanilarak yapilan antiloplasti, endike oldugunda liflet
rekonstriksiyonu ile birlestirimelidir.

* Kalsifikasyon, fendstrasyonlar, perforasyonlar, nodiler skar ve
retraksiyon ve yama malzemeleri gerektiren doku yetersizligi gibi
karmagsik liflet lezyonlari, onarim basarisizigi icin bir risk faktori
olabilir.

* Etiket (zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra cihazi
kullanmayin.

* Sterilitesini ve butinligini sadlamak igin cihaz, steril alana giris igin
gerekli olana kadar dis karton kutuda saklanmalidir. Cift ambalajdan
cikariimis ve dusurdlms, kirlenmis veya baska bir sekilde hasar
gdérms bir cihazi kullanmayin.

* Kurcalama mahrd hasar gérmus, kirilmis veya yoksa HAART 300 Aort
Andloplasti cihazini kullanmayin.

* Kullanilmis cihazlari biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atin.

* Cihaz kaplayan kumasin zarar gérmesini énlemek igin implantasyon
sirasinda kesici kenarli satur igneleri kullanmayin.

« implantasyon siitiirleri, lifletler ile Cihaz arasindaki temasi énlemek
adina HAART Cihazini liflet aort birlesiminin ve subkomissural
Ucgenlerin tepelerinin en az 2 mm altina yerlestirmek icin derine
konmalidir.

e Sutlrlerin dogal anuler dokudan c¢ekilmesini énlemek igin sargilar,
kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi stitiirlerle birlikte kullaniimalidir.
Cihaz ile bitisik aniler dokular arasindaki bosluklari gidermek ve
antler kiictlme ile iligkili gerilimi desteklemek icin yeterli sayida genis
yatay matris sttdrleri kullaniimaldir.

* Sutlrler, cihaz bitisik dairesel dokularla siki bir sekilde temas edecek
sekilde siki bir sekilde cekilmeli ve sikica baglanmalidir. Sutlr
kuyruklar, uzun sitir kuyruklarindan kaynaklanan liflet hasarini
énlemek icin kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi anuler sargilarin
yanal yéniine baglanmalidir. Stitiir kuyruklar da ¢ok kisa kesilmelidir.

* Postoperatif antikoaglilasyon tedavisi kullanildiinda hastanin
antikoagllasyon durumunun dikkatli bir sekilde izlenmesini
saglayin. HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazini kullanan cerrahlar
antikoagulasyon rejimleri konusunda glincel olmalidir.

8. Manyetik Rezonans (MR) ile ilgili Giivenlik

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, HAART 300 Aort Antloplasti Cihazinin “MR
Kosullu” siniflandirmasina uygun oldugunu kanitlamistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenli
sekilde taranabilir:

* 1,5 T veya 3T alti statik manyetik alan
* 4.000 G/cm (40 T/m) maksimum uzamsal alan gradienti;
* 3T'de rapor edilen maksimum MR sistemi, 4,0 W/Kg tim vicut
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ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (Birinci RF Isitma Seviyesi
Kontrolli Galisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda HAART 300 Aort Anniloplasti
Cihazinin 15 dakika sirekli taramanin ardindan maksimum 3.0°C'den az
bir sicaklik artisina neden olmasi beklenmektedir.

Dikkat: RF 1sitma davranigi statik alan mukavemeti ile dlceklenmez. Bir
alan gticiinde tespit edilebilir 1Isinma sergilemeyen cihazlar, baska bir
alan giiciinde yiiksek lokalize 1sinma degerleri sergileyebilir.

Klinik olmayan testlerde gradient eko puls sekansi ve 3T MR sistemi
ile gérintileme yapildiginda, cihazin neden oldugu gériintii artefakti
HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazi yaklasik 10 mm genisleme
gbstermektedir.

9. Potansiyel Advers Olaylar

Olasi her hasta, islem &ncesinde kapak onarimi ve anlloplasti
ameliyatinin faydalari ve riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir. Olim de
dahil olmak zere ciddi komplikasyonlar, HAART 300 Aort Anlloplasti
cihazinin implantasyonu da dahil olmak Uzere herhangi bir agik kalp
ameliyati prosediirl ile olasidir. Bu potansiyel komplikasyonlar, genel
olarak acik kalp ameliyati ve genel anestezi kullanimi ile iligkili olanlari
icerir. HAART 300 Aort Aniiloplasti Cihazi ve implantasyon prosediirti ile

iligkili potansiyel komplikasyonlar Tablo 1'de listelenmistir.

Tablo 1. Cihaz/Prosedtr ile iliskili Olasi Komplikasyonlar

Dogdal kapagin asinmasi Liflet hasari
Alerjik reaksiyon Sol Ventrikler Cikis Yolu
Tikanikhigi

Anjina

Miyokard enfarktisu

Aort yetmezligi

Nérolojik olaylar
(gecici iskemik atak, inme ve
psikomotor defisit dahil)

Avritmi Agri (hasta rahatsizligi)
Atriyoventriktiler blok Perikard eflizyonu
Olim Kalici kalp pili

Cihaz eksplanti Plevral eflizyon

Cihaz king Psikolojik sorunlar

Midahale gerektiren
cihaz kaymasi veya yanlis
konumlanmasi

Bobrek yetmezligi/iflasi

Endokardit

Yeniden ameliyat

Uzun cerrahi slrre veya
prosediiriin iptal edilmesi

Solunum sistemi bozukluklari

Ates

Ring dehisansi

Gastrointestinal bozukluklar

Stenoz

Kalp Sektesi Koroner arterlerde siture bagl
yaralanma
Hematom Senkop

Hemoliz veya hemolitik anemi

Tromboz veya tromboembolizm

Hemoraji

Toksik reaksiyon

Hipertansiyon

Yara iyilesme sorunlari

Enfeksiyon — lokal, bakteriyemi,
sepsis
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10. Tedarik edilme sekli

10.1. Ambalaj

HAART 300 Aort Aniloplasti Cihazi 19, 21, 23 ve 25 mm boyutlarinda
mevcuttur. Her HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi raf kutusu, sargilar
ve ilgili tutucuya takili cihazdan olusan tek bir antloplasti cihazi tertibati
icerir. Monte edilen aygit ve tutucu, i¢ ice yerlestirilmis, sizdirmaz tablalar
icine paketlenmistir. Sargilar i¢ ice posetler iginde ayr olarak paketlenir.
Paketleme sistemi, cihazlarin steril alana konulmasini kolaylastiracak
sekilde tasarlanmigtir. Posetler, tablalar ve kapaklar hasarsizsa ve
acllimamigsa ambalaj icindeki bilesenler steril olur. Dis ambalajin
yiizeyleri STERIL DEGILDIR ve steril alana yerlestiriimemelidir.

10.2. Depolama

Uriin{i dig raf da dahil olmak iizere orijinal ambalajinda saklayin. Korumak
ve kontaminasyon olasili§ini en aza indirmek icin Griindi dis raf kutusu da
dahil olmak tizere orijinal ambalajinda, temiz ve kuru bir alanda saklayin.
Kutu etiketinde yazili son kullanma tarihinden 6nce kullaniimasini
saglamak icin diizenli araliklarla stok rotasyonu 6nerilir. Etiket (izerinde
belirtilen son kullanma tarihinden sonra cihazi kullanmayin.

11. Kullanim talimatlari

11.1. Boyutlandirma

HAART 300 Aort Antiloplasti Cihaz boyutu, kapak lifletlerinin serbest
kenar uzunluklarina gére segilmelidir. Serbest kenar uzunlugu, HAART
301 Alet Setinde saglanan élgii aletleri kullanilarak belirlenir. Olgi
aletleri, dort HAART 300 Aort Anlloplasti Cihaz boyutuna karsilik
gelecek sekilde 19, 21, 23 ve 25 mm caplarinda saglanir. Belirtilen cihaz
boyutu, eliptik ringe es deger ¢evre uzunluguna sahip bir dairenin ¢apini
ifade eder.

Dogru andloplasti cihazi boyutlandirmasi, basarili kapak onariminin
6nemli bir unsurudur. Uygun HAART 300 Aort Aniloplasti Cihaz
boyutu, her bir 8¢t aletini Kulpa gegirerek ve kapak lifletinin arkasina
yerlestirerek segilir, bdylece kommistiral girigler arasindaki liflet serbest
kenar uzunlugu 6lci aletinin ¢cevresi boyunca sorunsuz bir sekilde uzanir.
Belirli bir liflet icin uygun 6lcii aleti, bir noktali alandan digerine olan
mesafe, bir komissirden digerine olan liflet serbest kenar uzunluguyla
eslestiginde secilmistir (Sekil 4). Liflet serbest kenar uzunlugu iki boyut

Sekil 4. Olgt aleti kullanilarak liflet serbest kenar uzunlugunun uygun
boyutlandiriimasi

¥

arasindaysa, iki boyut seceneginden daha kiigik olani segin. ilgili 6lc(
aletindeki boyut numarasi, élcllen liflete gbre uygun cihaz boyutunu
gosterir.

Tim 3 liflet serbest kenar uzunluklari, ninai HAART 300 Aort Aniiloplasti
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Cihaz boyutunu se¢meden 6nce 6lcu aleti ile kontrol edilmelidir. Liflet
boyutlan bir boyut kadar farkliysa, daha kii¢tik cihaz boyutu secilmelidir.
Liflet boyutlari birden fazla boyut kadar farklilik gdsteriyorsa, ara boyut
kabul edilir veya liflet degistirme gibi daha gelismis teknikler uygun
olabilir.

11.2. Kullanma ve Hazirlama Talimatlar

Her cihaz bir Tutucuya monte edilmis olarak tedarik edilir ve cihazin
steril alana aktariimasini kolaylastirmak icin i¢ ice konmus kapali
tablalara paketlenir. Sargilar ic ice posetler iginde paketlenir. i¢ posetler
ve sizdirmaz tablalar aciimadan énce hasar olup olmadi§i agisindan
kontrol edilmelidir. Steril ambalaj bozulmussa cihazi kullanmayin.

Cihazin ambalajindan c¢ikariimasini  ve cihazin aort  kdkiine
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin Tutucu, HAART 301 Alet Setinde
bulunan Kulpa takiimalidir. Yénlendirme kolaylidi i¢in tutucunun yiizii 3
segment halinde isaretlenmistir (Sekil 5). R isaretli segment sag koroner

Sekil 5. Tutucu Uzerinde
HAART 300 Aort
Aniloplasti Cihazi

kuspise bakmalidir. L isaretli segment sol koroner kuspise, N segmenti
ise koroner olmayan kuspise bakmalidir. N ve L segmentleri arasindaki
ayak, mitral kapagin yanindaki aortun icine yerlestirilmelidir.

11.3. Cihaz implantasyonu

Ayak Siitiirleri
Yerlestirme, Cihazin (¢ ayaginin, aort duvarinda cdmert kesiler yapilarak

“Cabrol benzeri” konfigiirasyonlar kullanilarak ¢ subkomissiral alana,
anilistin Uzerinde sargilar tarafindan desteklenen 4-0 veya 3-0 kapli
6rguli polyester yatay matris sutlrleri kullanilarak dikilmesiyle baslatilir
(Sekil 6).

Sekil 6. HAART 300 Aort Antiloplasti Cihazi Ayaklari icin Stt(r Teknigi

Ayak siitirleri HAART 300 Aort Anliloplasti Cihazi ile kapagin Uizerindeki
tutucuya yerlestirilir (Sekil 7). Posterior minér eksen ¢apindaki ayak, diger
iki ayaktan birini yerine dikmeden 6nce sol/koroner olmayan komisstirlin
subkomisstral bogluguna, anterior mitral lifletin ortasina bitisik olarak
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Sekil 7. Ayak stitlirlerini atma

dikilmelidir. Ayak sutdrleri, cihaz ayaginin ucu subkomissiral alanin st
kisminin en az 2 mm altina konumlandirilacak sekilde yerlestirilmelidir.

HAART 300 Aort Antiloplasti Cihazi, endotelalizasyona izin veren
polyester kumasla kaplidir. Yatay matris ayak sttirleri, éncelikle cihazin
liflet béltimlerinin etrafina ek déngui sttlirleri koymadan énce cihazi dogru
bir sekilde konumlandirmak icin kullanilir. Sadece yatay matris ayak
suturleri, kumagi ve daha sonra sadece ayaklarin i¢ kismini tutmalidir
(Sekil 6). igne gecisine izin vermek igin bu alanlara ekstra kumas
eklenmistir, ancak sadece ¢ok ylizeysel kesiler yapiimasi gereklidir.

Ug ayak siitiirlerinin tim{ yerlestirildikten sonra, Cihaz dogal kapagin
altina indirilir ve cihazi Tutucuya baglayan sttr kesilir. HAART 300 Aort
Aniloplasti Cihazi, éncelikle cihazi tutucunun ana ve kiigiik ekseninin
karsit uclarindaki tutucudan iterek tutucudan yavasca ¢ikariimalidir.
Yalnizca cihaz tutucudan itildikten sonra tutucu kapagin altindan
cikariimalidir.

Siniis B6limu Siittrleri

Cihazin her bir liflet segmentinin etrafina iki dongusel sutur atilir ve
aniliisten gegerek aortun iginden derin kesiler yapilir ve kapagin
Uzerinde ince sargilarin tizerinden ¢ikilir (Sekil 8 ve 9).

Sekil 8. Liflet bélimd déngii sdtdirlerini gdsteren drnek resim
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Sekil 9. Liflet béliimlerinin, kapak lifletlerinin altindaki cihazla dikilmesi

——

Ve

Sitdr Yonetimi

Dokuz sutdr atildiktan sonra, her biri 8 digimle sargiya sikica baglanir,
bdylece liflet ayaklarinin alt subkomissiral bolgelere geri gdmilmesi ve
cihaz kumasinin liflet dokularinin altinda tutulmasi saglanir. Suturlerin
¢Ozllmesini 6nlemek i¢in digumler iyice sikilmalidir.

Koroner siniisteki uzun andler sutur kuyruklar, liflet yaralanmalarina
neden olabilir. Aniler sutlirin son adimi olarak, bagli andler sitlrden
bir veya her iki igne, sarginin yanal ydniiniin ortasindan asagi dogru
gecirilmelidir ve sutiir tekrar 6 dugumle sargiya baglanmalidir. Bu
manevra, sttlir kuyruklarini lifletlerden asagi ve uzaga ydnlendirir. Sekil
10, satdr kuyruklarinin uygun yénetimi icin prosediri géstermektedir.

Sekil 10. Andler sditdirlerin yénetimi

B igne yan sargidan gegirilir
Liflet

__ Siitir baglanir
(8 diigiim ile)

(£

Aniilis

/i
g

Siitiir tekrar baglanir

ve kisa kesilir VSutur kuyruklari ve diigiimler

' sargilarin arkasina
@ gomilir 3

Panel A: Cihazi anilis altinda sikica tutan yatay matris suturleri, antilis
Uzerinde ortaya cikar ve ince polyester sargl tarafindan desteklenir.
Sitiirler, sargi (ok) dzerine 8 digiim ile sikica baglanir. Bu siittir gizgileri
aniler boyutu énemli 6lclide azaltir ve bu nedenle énemli gerginlik
ile iligkilendirilebilir. Bu nedenle, ¢6zllmeyecek iyi 8 atish dugtimlerin
baglanmasina ekstra 6zen gdsterilmelidir.

>

Panel B: Her sitlr lateral sargl (ok) Gzerinden gegirilir ve 6 digim ile
tekrar baglanir. Bu adim, son dugim ve sttir kuyruklarini yanal olarak
ve sarginin altina yerlestirir.

Panel C: Sttt kuyruklari sargi (ok) altindan ¢ok kisa kesilir.
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Panel D: Cift dugim, her sitlrin ¢ézilmesini 6nler ve sarginin
altindaki ikinci dugtim ile satur kuyruklari, yanal olarak ve asagiya dogru
yonlendirilir ve lifletlerle temasi énlenir.

Cihaz implanti prosediriinin sonunda, tiim andler sutirler cerrah
tarafindan dikkatlice incelenmelidir ve belirli bir sitir kuyrugunun
konumu hakkinda herhangi bir sorun olursa digiim kulesi tekrar ince bir
6-0 polipropilen sttir ile lifletten asagi ve uzaga dikiimelidir.

Liflet Rekonstriiksiyonu

Endike oldugunda liflet rekonstriksiyonu, aniloplasti cihaz
yerlestirildikten sonra ve yerlesik aort liflet rekonstriiksiyon tekniklerine
gére yapiimalidir. Anloplasti cihazi yerlestirmesi, anilus ve lifletleri
kapagin ortasina dogru hareket ettirir, ancak dnemli liflet prolapsusu yine
de mevcut olabilir. Liflet prolapsusu, liflet serbest kenarindaki plikasyon
sttirleri ile diizeltilebilir. Varsa, yapisal liflet defektleri, cerrahin egitimi
ve tercihleri ile tutarli olarak, perikardiyal rekonstriksiyon veya diger
yontemler kullanilarak duzeltilebilir. Amag, Uc lifletin esit uzunluklarina
ve > 8 mm'lik esit etkili yiiksekliklere ulagmaktir.

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.

Kapak Onarimi Degerlendirmesi

Cihaz implantasyonu ve liflet rekonstriiksiyonu tamamlandiktan sonra,
lifletlerin iyi etkili ylkseklik ve koaptasyon yiizeyi ile dikey oldugundan
emin olmak icin lifletler incelenmelidir. Lifletler orta ¢izgide toplanmali ve
ortadaki bosluklar veya liflet prolapsusu kaniti olmamalidir. Son olarak,
iyi bir orifis saglamak icin lifletler genis sekilde agiimalidir.

Etkili yukseklik ve geometrik yiikseklik, HAART 301 Alet Setinde
bulunan Olgiim Kiiresi kullanilarak degerlendirilebilir (Sekil 11). Olgtim
Kuresinin ylzeyinde lazerle isaretlenmis iki farkli dikey 6lcek vardir.
Olgeklerden biri Kiirenin tepesinden baglar ve kapak lifletinin, liflet
tabanindan serbest kenar sinirina kadar olan dikey etkili yiksekligini
tahmin etmek icin tasarlanmistir (Sekil 12). Bagsarili bir onarim igin
etkili liflet yiksekligi yaklagik 8 ila 10 mm olmalidir. Bu nedenle, Olgiim
Kiresi yavasca liflet-siniis kompleksine bastirilirken basarili bir onarim,
liflet serbest kenarinin Olgim Kiiresi ekvatoru seviyesinde olmasiyla
iliskilendirilecektir. ikinci 6lcek, genel kapak onarimindan sonra liflet
boyutunun ve simetrisinin daha fazla degerlendirilmesi icin istendiginde
liflet geometrik yuksekliklerini degerlendirmek icin kullanilabilir.

Sekil 11. Liflet geometrik yiiksekligi ve etkili ylikseklik semasi

Geometrik

Yikseklik Etkili Yiikseklik

l
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Sekil 12. Geometrik Yiikseklik Olgegi (Sol) ve Etkin Yiikseklik Olgegi
(sag)

11.4. Sterilizasyon

HAART 300 Aort Anliloplasti Cihazi, tutucu Uzerinde steril olarak temin
edilir ve tekrar sterilize edilmemelidir. Hasar gérmiis veya kirlenmis
cihazlar kullanilmamalidir. Sargilar steril olarak temin edilir ve tekrar
sterilize edilmemelidir. Hasta temasindan dolayl hasar gérmis veya
kontamine olmus sargilar kullaniimamalidir.

Garanti Sorumluluk Reddi

Bundan sonra “Uriin” olarak anilacak HAART 300 Aort Andiloplasti Cihazi
ve HAART 301 Alet Seti dikkatle kontrol edilen kosullar altinda Gretilmis
olmasina ragmen, Corcym bu (irGindin kullanildigi kosullar tizerinde hicbir
kontrole sahip degildir. Bu nedenle, Corcym ve bagli kuruluglar (topluca
“Corcym”), belirli bir amaca uygunluga veya pazarlanabilirlige iliskin
zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, Griinle
ilgili olarak hem ac¢ik hem de zimni tim garantileri reddeder. Corcym,
arlndn herhangi bir kullanimi, kusuru, arizasi veya bozulmasindan
kaynaklanan dogrudan, tesadifi veya netice kabilinden dogan zararlar
konusunda, s6z konusu zararlara iliskin talep garanti, sézlesme, haksiz
fiil veya bagka bir konuya dayansin ya da dayanmasin; herhangi bir kigi
veya kurulusa karsi sorumlu olmayacaktir. Hi¢ kimsenin Corcym'i tiriinle
ilgili herhangi bir taahh(t veya garantiye tabi kilma yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yrdrlikteki yasalarin
zorunlu htikiimlerine aykiri degildir ve aykirilik teskil edecek sekilde
yorumlanmamalidir. Bu Garanti Sorumluluk Reddi ve Sorumluluk
Sinirlandirmasinin herhangi bir bélimiinin veya stiresinin, yetkili bir
yargl mahkemesi tarafindan yasa disi, uygulanamaz veya yurarliikteki
yasalarla celisiyor olduguna karar verilmesi durumunda Garanti
Sorumluluk Reddinin ve Sorumluluk Sinirlandirmasinin geri kalan
kisminin gegerliligi etkilenmeyecek ve tim hak ve yikimltlikler, bu
Garanti Sorumluluk Reddi ve Sorumluluk Sinirlamasinin gegersiz
sayilan belirli kismi veya sartini icermedigi varsayilarak yorumlanacak
ve uygulanacaktir.

Patentler

Patentler: 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; diger basvurular
beklemededir.
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