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1. Device Labeling Symbols

u Manufacturer @ Do not use if package is damaged

‘.,

| Keep dry

Authorized European Rep

Batch code

Catalog number

g Use by date I:B] Consult Instructions for Use

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

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

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

3. Indications for Use

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

4. Annuloplasty Device Description

4.1, Overview

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

4.2. Technological Characteristics

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

Annuloplasty Device

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

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

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

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

Holder

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



Figure 1. HAART 200 Aortic Annuloplasty Device on holder

Figure 2. HAART 200 Aortic Annuloplasty
Device and holder affixed to handle
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Figure 3. HAART 201 Instrument Set

4.3. Accessories

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

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

Warning: The Sizers, Gage Sphere, and Handle are intended for
multiple uses provided they are inspected before each use for signs of
damage. A cleaning and steam sterilization process has been validated
for these reusable instruments for use by the hospital. Before each use,
the Sizers and Gage Sphere should be visually inspected for crazing of
polymer materials, cracks, signs of structural weakness, or unreadable
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markings. The Handle should be inspected for visible cracks or signs of
structural weakness before each use and after bending. Replace any
instrument that exhibits these faults as they may not function properly
and could cause patient injury. For more information on instruments, see
the HAART 201 Instrument Set IFU.

5. Contraindications

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

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

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 Correctannuloplasty devicesizingisanimportantelementofsuccessful
valve repair. Significant undersizing can result in valve stenosis or ring
dehiscence. Oversizing can result in valve regurgitation. The size of
the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device is selected using Sizers
consistent with the design intent of the Device. Use only the HAART
Sizers included in the HAART 201 Instrument Set to select the proper
Device size. Do not use the Holder as a sizing tool.

7. Precautions

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

e 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 calcifications, fenestrations,
perforations, nodular scarring and retraction, and tissue insufficiency
requiring patch materials may be a risk factor for repair failure.

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

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

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

e Dispose of used Devices as biohazardous waste.



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

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

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 eliminate 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 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 200 Aortic Annuloplasty Device should be current on
anticoagulation regimens.

8. Magnetic Resonance (MR) Safety

MR Conditional

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

o Static magnetic fieldof 1.5 Tand 3 T

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

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

RF Heating

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

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

MR Artifact

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

9. Potential Adverse Events

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

Abrasion of the natural valve

Leaflet damage

Allergic reaction

Left Ventricular Outflow Tract
Obstruction

Angina

Myocardial infarction

Aortic insufficiency

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

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

Device explant

Pleural effusion

Device fracture

Psychological problems

Device migration or malposition
requiring intervention

Renal insufficiency / failure

Endocarditis

Reoperation

Extended surgery time or aborted
procedure

Respiratory system disorders

Fever

Ring dehiscence

Gastrointestinal disorders

Stenosis

Heart Failure Suture injury to coronary arteries

Hematoma Syncope

Hemolysis or hemolytic anemia | Thrombosis or thromboembolism
Hemorrhage Toxic reaction

Hypertension Wound healing problems
Infection — local, bacteremia,

sepsis

10. How Supplied

10.1. Packaging

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

10.2. Storage

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



11. Directions for Use

11.1. Sizing

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

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

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

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

11.2. Handling and Preparation Instructions

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

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

11.3. Device Implantation

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

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

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

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

Figure 6. Placing the post sutures

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

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



Sinus Section Sutures

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

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

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

Figure 7. Sinus section looping sutures

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

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

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

Figure 10. Management of Annular Sutures

B  Needle passed through
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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.

ke

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

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

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

Leaflet Reconstruction

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




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

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

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

Assessment of Valve Repair

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

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

11.4. Sterilization

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

Figure 11. Diagram of leaflet geometric height and effective height

Geometric

Height EffectiveHeight
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Figure 12. Geometric Height Scale (left) and
Effective Height Scale (right)

Disclaimer of Warranties

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

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

Patents
Patents: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; other applications
pending.
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1. CumBOnu oT eTUKETUTE Ha usgenumeTo
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orakoBKaTa e nospefeHa
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| [a ce nasu cyxo Koa Ha naptupara
KaTanoxeH Homep

[Ec|REP | OTOpU3MpPaH eBponeiicku npeacrasuTen

I:B] HanpaseTe cnpaBska ¢
WHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba

[a He ce cTepunusnpa
ﬁ MOBTOPHO
YCJ'IOBHO npu MP

c € MpogyKTbT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATa Ha JupekTuBa
93/42/ENO OTHOCHO MeauLMHCKNTE n3genns

g Cpok Ha rogHocT

[a He ce nanonaea
NMOBTOPHO

CTepunmanpaHo ¢

nbyeHne
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2. NpepHa3Ha4vyeHa ynotpeba

M3penveto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200
e npepgHasHayeHo 3a ynoTpeba npu KopurmpaHe Ha
aHynapHa gunartauusa n/vnv nogabpXXaHe Ha aHynapHarta
reoMeTpusi Ha aopTHa knana npu Bb3PacTHU MaUUEHTH,
NoAOXEHN Ha Kopekuus Ha BukycnuaHa aopTHa knana.

3. lugukauum 3a ynotpeba

N3penveto 3a aopTHa adynonnactuka HAART 200 e
nokKa3aHo npu BbB3PACTHU nNauUMeHTn, npemMunHaBallu
Kopekuusi Ha BukycnvMaHa aopTHa knana nopagu aopTHa
I/IHCyC*)I/ILlI/IeHLLI/Iﬂ MM CouNBTCTBALWLO NMPU KOpeKuua Ha
aopTHa aHeBpu3Ma.

4. OnucaHue Ha U3genueTo 3a aHynonnacTuka

4.1. O6w npernen

M3genueto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 200
npeacTaBrnisiBa TPMM3MEPEH NPBCTEH 3a aHyNonNIacTuka,
npefHasHa4yeH 3a KOpeKuus Ha aHynapHa gunatauus wu/
Unu nogabpXXaHe Ha aHynapHaTa reomeTpusl Ha aopTHa
Krana npu Bb3pacTHM NauMeHTU, NOAITOXKEHN Ha KOPEKLMS
Ha OukycnugHa aopTHa knana. M3genveTto ce cbCTom
OT TUTaHOBa pamka, u3paboTeHa oT TuTaH BAI-4V oT
MEeAVLUMHCKN Krac, MOKpUTa C nosimectepHa matepusi oT
MeAWLUMHCKN KNnac, MpUMKpeneHa KbM pamMmKaTa Ypes LUeB.

4.2. TeXHONOrMYHU XapaKTepPUCTUKKN

N3penveto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce
CbCTOM OT TPU KOMMOHEHTA: UMMNNAHTUPYEMOTO U3LeNne
3a aHynonnacTvka, nonMecTepHy TamnoHW U Abpxay Ha
N34enuneTo, KOMTO Ce M3XBBPIIS N0 BpEME Ha npoLeaypaTa.
Bceku OT Te31 KOMMNOHEHTU € OnMcaH HakpaTko No-4ony.

U3penwue 3a aHynonnacTuka

M3genueto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 200
MMa reomeTpus C Kpbrna OCHOBa C ABE U3MbKBaLLM Ha
10° cybkomucypHu pameHa, pasnonoxeHu Ha 180° no
obuvkonkarta Ha nsgenueto. N3genveTo 3a aHynonnactuka
ce CbCTOM OT TUTAHOBa paMka, uspaboreHa oT TutaH 6AI-
4V oT MegMLMHCKM Knac, MOKpUTa C nofinectepHa matepus
OT MEAWUMHCKM KIac, npukpeneHa KbM pamMkaTa 4pes
weB. MaTepnanute Ha M34enMeTo U NPOU3BOACTBEHUTE
npouecu ca crneuuanHo noabpaHm 3a ynotpeba npwm
UMNIaHTUpyemMo meguumHcko nsgenuve. lNonvectepHaTa
TbkaH ARF001 ce npousBexga 3a NpUNoXeHns B NPbLCTEHU
3a aHynonnacTtuka. 1agenvsita 3a aopTHa aHynonnacTuka
HAART 200 ce npousBexaart B 4 pasmepa, Bapupaliu ot
19 mm go 25 mm npe3 2 mm.

TuTaHoBaTa pamMka Ha W34EeNUeTo ocurypsisa TBbpPAOCT
3a HamarnsiBaHe Ha guMaMeTbpa Ha paslMpPeHUs aopTeH
aHynyc, [okaTo nonvecTepHata TbkaH OCUrypsiBa
mMaTepuan 3a noanomaraHe Ha eHOOTenu3vMpaHeTo U
OVPEKTHOTO 3allMBaHe Ha CyOKOMUCYpHUTE pameHa KbM
QAO0PTHMS KNaneH aHynyc. BbTpellHUTe YacTv Ha pameHaTa
Ha u3genueTo nMaT 2 Cros nonmecTepHa TbkaH, 3a Aa ce



yrnecHu 3allnBaHeTO.

MonnecTtepHu TaMNoOHU

[NonuectepHnuTte TamnoHn ca 7 mm Ha 3 mm KU ca
n3paboteHn ot cbulata TbkaH ARF001, nanonseaHa 3a
nokpuBaHe Ha uagenneTo. TamnoHWMTe ce MNpenocTaBAaT
C M3genueTo 3a aHynonnacTuka 3a ynotpeba no Bpeme
Ha onepauusi. Te ce NpeaocTaBAT CTEPUNTHM B OTAENHA
OonakoBka B KyTusiTa 3a CbXpaHEHMEe Ha Wu3Jenueto.
CbLo Taka ca HanuyHyu MHOMBUAYaNHN ONakoBKM C Mo 6
CTEPUITHM TaMMnoHa B KOMMIeKTa oT 6 Opost NonMecTepHU
TamnoHn HAART.

g‘bQ)Ka‘-l

M3pgenneto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 200
ce MpedocTaBs BbpXy Abpxad, KOWTO Moxe ga 6bae
NpUYKpeneHKbMApbXKKa, 3a4a e yrneCHUNO3MUMOHMPaHeTo
Ha mn3genueTo Mo Bpeme Ha npouegypata (durypa 2).
ObpxauybT e u3paboteH oT nonudgeHuncyndoH un e
NpUKpeneH KbM U34enueTo 3a aHynonnacTuka c nomoLyra
Ha eguH wesB (Purypa 1). N3genneto moxe ga Gbae
OTKa4yeHO OT AbpXkaya 4Ype3 MnpekbCBaHe Ha wweBa Ha
KOeTO 1 Aa e MSICTO OT nNpefHaTta cTpaHa Ha Abpxada.

4.3. Akcecoapu

KomnnektsT ¢ nHctpymeHtn HAART 201 (Purypa 3) ce
CbCTON OT ABe (2) APBbXKKK, YeTupn (4) opasmeputens u
efHa u3mepBawa cdepa. [pbXkute ca HanpaBeHu OT
Hepbxaaema ctomaHa ASTM A276, a opasmeputenute
M wusMepBawata cdepa ca MpousBedeHW  OT
nonudgeHnncyngoH.

Queypa 1. M3denue 3a aopmHa aHynonaacmuka
HAART 200 Ha 0bpxay

Queypa 2. 30enue 3a aopmHa
aHynornnacmukaHAART200udbpxady,
ukcupaHu Ha OpbxKKa
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Queypa 3. Komnnekm ¢ uHcmpymeHmu HAART 201

09

Opbxkata Moxe ga 6bae 3aBuTa B opasMmepuTtenute u
namepsalwiata cdepa. [Opbxkata MOxe CblO Taka Aa
Obae 3aBuTa 3a npegHaTa CTpaHa Ha Obpxaya, 3a fa
Ce yrnecHU U3BaxgaHeTo Ha U3JenneTo oT onakoBKkaTa u
No3nLMOHNPAHETO MY MO Bpeme Ha npoueaypaTta (durypa
2). OpbxkaTa moxe Aa 6bae orbHaTa B CTECHEHUSA y4aCTbK
3a NocTaBsHe Ha opasmepuTennte, namepaallarta cepa
N N30enneTo Ha XMPYPruyHOTO MACTO MO XKenaHUs HauuH.

MpeanynpexpaeHue: Opasmeputenute, u3aMmepBallata
cdepa 1 gpbXKKaTa ca npegHasHadeHu 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba, npu ycrnoBue 4Ye npegu Bcska ynoTpeba
ce nposepsiBaT 3a nNpu3Hauu Ha noBpeda. 3a Tesu
WHCTPYMEHTU 3@ MHOrokpaTHa ynotpeba e Banugupad
OONHMYEH NPOLIEC HA MOYUCTBAHE U CTEPUNM3aALUS C Napa.
Mpeawn Bcsika ynoTpeba opa3amepuTeniTe 1 namepaalyaTa
cthepa TpsibBa fa ce npoBepsiBaT BU3yanHo 3a nospena
Ha nonuMepHWTe Martepuanu, MNyKHaTUHW, NpU3HaLn
Ha CTPYKTypHa cnabocT UnM HEYEeTNIMBU MapKUPOBKM.
Opbxkata TpsibBa Oa ce npoBepsiBa 3a BUAUMMU
NyKHAaTUHW WU MpU3HaUM Ha CTPYKTypHa crnabocT
npenu Besika ynotpeba u cnep orbBaHe. CMeHeTe BCEKM
WHCTPYMEHT, KONTO MMa Te3n HEeU3npaBHOCTU, Tbi KaTo
TOW MOXe Aa He (PyHKLMOHUPpa NpaBUMHO U Aa NPUYUHK
HapaHsiBaHe Ha nauuMeHTa. 3a nose4vye WHdopmauusa
OTHOCHO WHCTpyMeHTuTe BuxTe WN3Y Ha komnnekTta cC
uHcTpymeHTn HAART 201.

5. MpoTtnBonokasaHus

0V|3£I,eJ'IVIeTO € npoTmBONOKa3aHO npu naunmeHTn cC
nopLenaHoBa aopTa.

0V|3£I,eJ'IVIeTO € npoTmBONOKa3aHO npu naunmeHTn cC
pasBuBall ce 6GakTepmaneH eHaoKapauT.

L] l/I3u.erw|eTo € MnpoTMBONoOKasaHo Mnpun nauneHTn CbC
CUIMHO KanuupaHu knanwu.

6. MNpeaynpexaeHus

e N3pgenueTto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 200 e
npegHasHayeHO camo 3a efHoKpaTHa ynotpeba. He
N3nonsBanTe N3JenmeTo NoBTOPHO. B AoMbNHEHME KbM
puckoBeTe, n3bpoeHn B ,YCMOXHeHMs“, MOBTOpHaTa
ynoTpeba mMoxe Aa NpUYuHM NpoLeaypPHU YCITOXHEHWS,
BKIOYUTENHO NOBpPeAa Ha U3AenmeTo, KoMnpoMeTmpaHa
OMOCBHBMECTMMOCT Ha M3OenueTo M 3aMbpcsBaHe Ha
nspenueto. MNoBTopHaTa ynoTpeba mMoxe Aa goBeae
0O WHMEKUNs,, CEPUO3HO HapaHsiBaHe MM CMBbPT Ha
naumeHTa.



e PeweHneto 3a wn3nonseBaHe Ha uv3genueto 3a
aHynonnacTtuka Tpsabea ga 6bAe B3e€TO OT NnekyBalms
nekap crnopej VHOUBMAYanHWa crnyyaw crnef oueHka
Ha pWUCKOBETE K MON3uTe 3a nauueHTa B CpaBHEHMWE C
anTepHaTUBHO NleYeHNe.

e He ce onutBante pa pgedopmupaTte unm npomMeHsTe
dopmaTa Ha M3genuneTo 3a aHynonnacTtuka.

e /IsgenueTto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200 e
CTEPUNU3NPaHoO Ype3 MeToamn Ha rama-obnbyBaHe 1 ce
npeanara CTepurHoO B KOHTEMHEpP C ABOMHA OMnakoBKa.
3a cTepunusaunsi Ha U30eNNeTo He e BanuanpaH UUKbII
Ha cTepunusaums c napa.

e [lauMeHTNUTE C KOpeKkuMs Ha knana, MOANOXEHN
Ha nocnegBawn AeHTanHu npoueaypu uwunm  gpyru
XUpyprudyHm  npouepypw, Tpsbsa ga  nonydar
npomnakTnyHa  aHTMBbMoTUYHa  MedMKaMeHTO3Ha
Tepanua, 3a Aga MUHUMMU3MpPAT pPUCKa OT CUCTEeMHa
BbakTepuemmns n npoTe3eH eHAoKapauT.

e [lpaBNNHOTO Opa3mepsiBaHe Ha u3genveTo  3a
aHynonnacTvka e BaXeH eflieMeHT OT ycneluHaTa KnarnHa
Kopekuus. M136opbT Ha MHOro No-manbk pasmep Moxe
[a gosefe OO CTeHO3a Ha knanata unm gexmcueHumst
Ha npbcTeHa. N36opbT Ha No-rondam pasmep MoOxe da
JoBefe OO peryprutauus Ha knanaTa. PasmepbT Ha
n3genueTto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce
n3dbvpa c nomowitTa Ha opasmepuTenu, cbobpaseHu
C npefHasHa4YeHMeTO Ha Ju3aliHa Ha u3genueTo.
M3nonseante camo opasmeputenn HAART, BkNoYeHn B
komnnekTa ¢ uHctpymeHTn HAART 201, 3a ga n3bepete
npaBunHUs pasMep Ha wmsgenueto. He wnsnonssante
AbpXaya KaTo MHCTPYMEHT 3a opa3mepsiBaHe.

7. MNpeanasHn mepku

e N3genneTto TpsibBa Aa ce u3nona3ea caMo OT XMpPYp3Ww,
npemuHanu obyyeHne No TEXHMKM 3a MMMMaHTauus u
opasmepsiBaHe Ha nsgenmeto HAART.

e YecTo e HeobxofoMma PeKOHCTPYKUUSATA Ha aopTHUTE
KnanHW nnaTtHa, 3a Aa ce MOCTUTHEe KOMMETEHTHOCT
Ha Kknanata nNpu aopTHa KfanHa  Kopekuwus.
AHynonnactukata ¢ nomowita Ha usgenuveto HAART
TpsiGBa 4a ce KOMOUHUPA C PEKOHCTPYKLNA Ha NnaTHaTa,
Korato e MHAUKNPaHoO.

e KOMNNeKkcHM ne3unm Ha nnatHaTta, BKMKYUTENHO
Kanuudukaumm, deHecTpauuu, nepdopauun,
HoAynapHU ckapudukaumm n peTpakuuss u TbKaHHa
MHCYydULMEHUNSA, M3UCKBALLM MaTepuanu 3a nambo,
Morat ga 6baat puckoB pakTop 3a Heycnex Ha
KopekuunsaTa.

e He n3nonssante n3genuveTo crieq cpoka Ha rogHocT,
oTneyaraH Ha eTuKeTa.

e 3a Oa ce rapaHTMpa CTEpPUSIHOCTTa M LENocTTa Ha
n3genueTo, To TpsibBa Aa ce cbXxpaHsiBa BbB BbHLUHATA
KapTOHEeHa KyTus OO MOMEHTa Ha BbBeXadaHe B
CTepunHoto none. He wuanonseante usgenue, KoeTto
€ mM3BafeHoO OT [BoMHaTa onakoBKa WU € Wu3nycHaTo,
3aMbpPCEHO UMM NOBPESEHO NO APYT HAYMH.

e He nsnonseante n3genveTo 3a aopTHa aHynonnacTuka
HAART 200, ako 3anevyatBaHeTO C WHAMKAUMA 3a
OTBapsiHe e NoBpeaeHo, pa3kbCaHo UNu nNuncea.
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e /3xBbpnanTe M3non3BaHnTe nsgenus kato GuoonacHm
oTnagbLun.

e 3a ga mnsberHeTe noBpeda Ha maTepuana, NoKpueall
n3genueTo, MNO BpPEMEe Ha WMAMaHTauuaTa  He
n3nonssanTe UrMu 3a 3alnBaHe c pexeLum pbbose.

e llleBoBeTe 3a umnnaHTauus TpAbBa ga ce nocTaBAT
Obnoboko, 3a ga nosuuymoHmpat usgenueto HAART Ha
noHe 2 mm noJ CBbpP3BAHETO Ha aopTHUTE NraTHa u
BbpXOBETE Ha CyOKOMUCYPHUTE TPUBIbIHULW, 3a Aa ce
npegoTBpaTu KOHTaKT MeXAy nnaTtHaTta u nsgenueTo.

e 3a fa ce npedoTBpaTu M3TErNSAHETO Ha LIeBOBe npe3
HaTUBHaTa aHynapHa TbkaH, C KOHUMTE TpsbBa Aa ce
N3rnon3BaT TaMroHW, KakTO € ONMCaHO B UHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba. TpsibBa ga ce u3nonseat gocTaTbyeH
OpoN LIMPOKN XOPWU3OHTaNHW MaTtpauHu LeBOoBe, 3a
Aa ce npemMaxHe pasCTOSHMETO Mexady WM3genueTo u
npunexaiwimMte aHynapHu TbkaHu M ga ce noagbpxka
HanpeXeHMeTo OT aHynapHaTa peayKkuus.

e llleBoBeTE TpAbBa Aa ce cTerHaTt v 3aBbpXxaT 34paBo,
Taka ye nsgenneTo 4a e B 406bp KOHTAKT CbC CbCeAHUTE
aHynapHu TbkaHu. CBobogHuTe Kpawva Ha LeBOBeTe
TpsibBa ga 6boart cKkpuTM B natepanHuTe 4vacTu Ha
aHynapHUTe TaMMOHM, KaKTo € ONMCaHO B UHCTPYKLMUTE
3a ynoTtpeba, 3a ga ce npefoTBpaTy yBpexaaHe Ha
nnatHata oT Abnrnm cBobogHM Kpaulia Ha LIEeBOBETE.
Coblo Taka weBoBeTe TpsAbBa ga ce cpexar MHOro
HUCKO.

e Ocurypete BHUMATEMHO npocnegsisaHe Ha
aHTUKoarynauMoHHMs cTaTyCc Ha nauueHTa, KoraTo
ce u3non3ea nocTtonepaTMBHA aHTUKOArynauuoHHa
Tepanus. Xnpyp3auTe, KOUTO WU3Nons3eBaTt M3genveTo 3a
aopTHa aHynonnactuka HAART 200, tpsbsa pa ca
WHpopMMpPaHM 3a HaCTOSAWMTE aHTUKoarynaumoHHU
CXEMW.

8. Be3onacHocT npu marHuTeH pesoHaHc (MP)

PYcnoBHo npu MP

HeknuHnyHnTe TecToBe nokaseaTt, 4e u3genueTo 3a
aopTtHa aHynonnactuka HAART 200 e ycnosHo npu MP.
MauueHT c TOBa M3genue Moxe 6Ge3onacHo ga 6Gbae
CkaHupaH B cucTteMa 3a MP, oTroBapswa Ha cnegHuTe
YyCINoBus:

e CtaTnyHO MarHuTHo none ot 1,5Tun3 T

e MakcmMManeH rpagveHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO Mofe oT
4000 G/cm (40 T/m)

e OTyeTeHa MakcumanHa cuctema 3a MP, ycpeaHeHa
3a UAnoTo TAMO cneyndudHa CKOPOCT Ha MOrfbliaHe
(SAR) ot 4,0 W/kg (KOHTpOnMpaH pexmnm oT NbpBO HMBO)
npn3 T

PY HarpsiBaHe

lMpn ycnoBuaTa Ha ckaHwWpaHe, deduHMpaHu no-rope,
n3genueTto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200 ce
OYyakBa [Jda [[oBede OO MaKCuManHO MoBMLIaBaHe Ha
TemnepaTypata ot no-manko ot 3,0°C cneg 15 MuHyTK
HernpekbCHaTO CKaHupaHe.

BHumaHue: [lloBegeHneto Ha PY HarpsBaHe He ce
Mallabupa cnpsiMo cTaTuU4Ha cuna Ha noneto. sgenusaTa,
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KOUTO He nokaseaT 3abeniexumo HarpsisaHe npu egHa
cuna Ha nosieTo, MoraT [ia NokaseaT BUCOKM CTOMHOCTU Ha
noKarnHo HarpsiaHe npwv Apyra cuna Ha noseto.

AptedakT npu MP

Mpwu HEKMMHNYHO TecTBaHe apTedaKkTbT Ha
n3obpaxxeHneTo, NPUYNHEH OT M3JenueTo, ce NpocTupa
npnbnuautenHo Ha 10 mm OT mM3genueTo 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 200, koraTo ce u3obpassBa C
rpagveHTHa exo MMMyrcHa NocneaoBaTesNHoCT U cucTema
3a AMP oT 3 T.

9. MoTeHUManHn HeXenaHn cbLoUTUA

Bcekn 6bgewy naumeHt Tpsbea ga 6bae MHPOpMUpaH
3a npeaMmcTBaTa M pUCKOBETe OT KnamHa KOopekuus 1
onepaTMBHa aHymnonnacTuka npegu npouenypata. lMpu
BCsSIka Mpouedypa Ha OTBOpeHa cbpaedHa onepauus,
BKNIOYMTENHO MMMNaHTUpaHe Ha wu3genue 3a aopTHa
anynonnactuka HAART 200, ca Bb3MOXHW CEpPUO3HMU
YCIOXHEHUS1, BKIHOYUTENHO CMbPT. Te3n noTeHumanHu
YCIOXHEHMS1 BKIIOYBAT YCIOXHEHUsITa, CBbp3aHu C
OTBOPEHA CbpAeYHa onepaLms KaTo LSro U U3non3BaHeTo
Ha obwa aHecTe3nd. [loTEeHUMANHUTE YCIOXHEHUS,
CBbp3aHM C MW3ZenMeTo 3a aopTHa aHynonnacTtuka
HAART 200 n HeroBaTa nmnnaHTaunoHHa npoueaypa, ca
n3bpoexn B Tabnumua 1.

Tabnuya 1. Bb3MOXHU yCHOXHEHUS, C8bp3aHU C
usdenuemo/npouedypama

AGpa3sus Ha ecTecTBeHaTa | AnepryuyHa peakums

Knana

CrteHokapausi AopTHa UHCcyurLmeHums
Aputmuns ATprOBEHTPUKYIapeH 6rok
CwmbpT EkcnnaHTtaums Ha

n3genveTo

Mwurpauns unu
Manno3nuns Ha
W3AEenneTo, N3ncKBaLLm
WHTEPBEHLUNS

CuyneaHe Ha 13genueTo

Engokapant YObmKkeHo onepaTtuBHO
BpEeMe Unu npekpateHa
npoueanypa

Tpecka CTomallHOo-4YpeBHU
HapyLleHns

CbpaeyHa HeJoCTaTbYyHOCT | XemaTom

Xemornusa nnu KpbBonsnus
XEMOINUTUYHA aHEMUSI

XunepTeHsng

WHdekunsa — nokanHa,
DakTeprnemus, cencuc
O6CTpyKUMs Ha
neBoKamMepeH n3xoaeH
MoTOK

HeBponornyHm cbomnTtus
(BkrtounTenHo TUA,
WHCYNT Y NCUXOMOTOPEH
nedpuumT)

MepukapgeH n3nus

Knanna yBpena

MwokapgeH nHdpapkT

Borka (amuckomdopT Ha
naumeHTa)
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[MocTosAHEeH NencMenKbp
McuxonornyHm npobnemum

[MneBpaneH nanue
BbbpeyHa
NHCyprLmeHums/
HeJoCcTaTbYyHOCT
3abonsiBaHus Ha
auxarternHarta cuctema
CteHo3a

CwuHkon

Peonepauus

[exucueHumnsa Ha npbCcTeHa
YBpexaaHe Ha
KOpOHapHUTe apTepun ot
LLEBOBETE

Tpombo3a unu
Tpomboembonus
Mpobnemun cbe
3a34paBsiBaHETO Ha paHara

TokcnyHa peakuuna

10. Kak ce gocTaBs

10.1. OnakoBKa

M3genueto 3a aopTtHa aHynonnactumka HAART 200 ce
npegnara B pasmepu 19, 21, 23 n 25 mm. Bcaka kyTtus
3a CbXpaHeHue Ha mM3genue 3a aopTHa aHyronnacTuka
HAART 200 cbabpka TamnoHW M KOMMMEKT eAUHUYHO
n3genve 3a aHynonnacTtvka, CbCTOsIL, ce OT U3AenuneTo,
3alUNTO BbPXY CBLOTBETHUSA Obpxkad. KomnnekTsT ot
n3gernve v gbpxad e onakoBaH B 0popMeHu 1 3anevataHm
TaBu. TaMnoOHMTE Ca ONakoBaHW OTAENHO B MbTHU
Topbuykn. Cuctemarta 3a oOnakoBaHe € MpoeKkTupaHa
[a yrnecHW MNOCTaBsSIHETO Ha W3OEenvMeTo B CTEPUSTHOTO
none. KomnoHeHTMTEe B oOnakoBkaTta ca CTEPUIHW, ako
TOpOMYKNTE, TaBuMTE W KanauuTe ca HenoBpeneHn u
HeoTBOpeHU. NOBbPXHOCTUTE Ha BbHLUHATA OnakoBKa ca
HECTEPWJTHN n He TpsabBa fa ce NOoCTaBAT B CTEPUITHOTO
none.

10.2. CbxpaHeHue

C'bXpaHFlBaIZTe npoAyKTa B OpUrnMHarniHata My OfnakoBKa,
BKJTIOYUTENTHO BbHLWUHATA KYTUA 3a CbXpPaHeHne, Ha YNCTo
M Cyxo MSICTO, 3a Aa 3alWuTute NpoAyKTa U Aa cBeneTte
00 MUHMMYM OnacHOCTTa OT 3aMbpCABaHe. I'Ipenopqua
Ce pefnyBaHe Ha CbXpaHdABaHUTE NPOAYKTU Ha penoBHU
UHTEepBanun, 3a ga ce rapaHtupa mna3nosniaBaHeTo npeaun
garaTta Ha u3tndaHe, otTne4vyataHa Ha eTUKeTa Ha KyTudaTa.
He w3nonseaiiTe v3genueTo crieq cpoka Ha rO4HOCT,
oTne4yaTtaH Ha eTUuKeTa.

11. UHCTpYKUMK 3a ynoTpeba

11.1. Opa3mepsiBaHe

PasmepbT Ha wusgenueTo 3a aopTHa aHynonnacrtuka
HAART 200 tpsibBa ga 6bae m3bpaH Bb3 OCHOBa Ha
ObIKnHaTa Ha cBobogHma pbb Ha HecbeaguMHEHOTO
KnanHo nnatHo. [ObmxkmHata Ha cBobogHua pbb ce
onpegerns c NoMoLLTa Ha opasMepuTenuTe, NpeaocTaBeHu
B komnniekTa ¢ nHctpymentn HAART 201. Mpeanarat ce
opasmeputenu ¢ aunametsp 19, 21, 23 n 25 mm, 3a ga
CbOTBETCTBAT Ha 4eTMpuTe pas3Mepa Ha us3genveTo 3a
aopTHa aHynonnactuka HAART 200.

MpaBunHOTO  oOpasmepsiBaHe Ha  uU3genuetTo  3a
aHynonmnacTvka e BaXXeH efnleMeHT OT ycrelluHaTa KnarnHa
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Kopekuusa. [lNooxogosawmaTt pasmep Ha u3genveto 3a
aopTtHa aHynonnactuka HAART 200 ce nsbupa, kato ce
HaHWXe BCEKM OTAENeH opasMepuTen Ha gpbXxkata u
ce MNocTaBW 3a[ HECbeAMHEHOTO KMamHO MMaTHO, Taka
Yye ObIDKMHATaA Ha cBOOOAHUA pbO Ha NMATtHOTO MexAay
KOMUCYPHUTE MHCEPLMM Aa NEeXN rmagko no obukonkarta
Ha opasmepuTens. [logxoosawmaT pasmep 3a AageHo
nnatHo ce wu3bupa, Kato pas3CcTOSAHMETO OT efHaTa
HabpasgeHa 30Ha A0 ApyraTa cbBrnaga C ObJKMHaTa
Ha cBobogHunsa pbO Ha nNnNaTHOTO OT edHa kKoMucypa Ao
apyra (durypa 4). Ako agbmkmHata Ha cBoboaHuna pbb Ha
nnaTHOTO e Mexay ABa pa3mepa, nsbepete no-mankus
OT ABaTta BapuaHTa 3a pa3mep. HomepsT Ha pasmepa Ha
CbOTBETHMS Opa3MepuTen Nokasea NoaAxXoAsLWnNsa pasmep
Ha U3genneTo Bb3 OCHOBAa Ha M3MEPEHOTO NIaTHO.

Queypa 4. lNpasunHo opa3mepsisaHe Ha Ob/KUHama
Ha c80600HUs pbb Ha rnaamHoOmMo ¢ nomMouwma Ha
opasmepumerns

A P~ \
~

3a ga ce nNOTBLPAW pasmMepbT Ha M3genueTto, uadpaH
ypes3 opasmepuTen, pPasCTOAHMETO MeXAy KOMUucypute
Ha nnaTtHOTO MoXxe Aa Obae M3MepeHo C MomoLllTa Ha
opasMepuTen 3a nnaTHO, KaTo Hanpumep gunaTtatop Ha
Hegar. Llenta Ha ToBa nM3MepBaHe e fa ce rapaHTupa,
Yye AnaMeTbpbT Ha wu3genueto, u3bpaH c nomoulTa
Ha opa3veputennte HAART 201, Hama pa posege
00 TMPEKOMEPHO HamarnsiBaHe Ha MeXAYKOMUCYPHOTO
pascTosiHMe.

11.2. UHCcTpyKUuMK 3a paboTa un noaroTtoBkKa

Bcsiko nspgenve ce [octaBsi MOHTMPAHO Ha AbpXad v e
onakoBaHO B O(OPMEHW, 3arneyaTaHu TaBu, 3a da ce
YNEeCHN NPEXBBbPMSHETO Ha W3AeNMeTo B CTEPWUITHOTO
none. TammnoHMTE ca OMakoBaHW B MABTHU TOPOUYKW.
BbTpewHute TOpOMYKM M 3anevyaTaHuTe TaBu Tpsabea
Aa 6baaTt NpoBepeHn 3a NoBpeau npeau oteapsiHe. He
n3nonseanTe WU3OENMeTo, ako cTepurHaTa onakoBka e
HapyLleHa.

ObpxadbT Tpsabea ga 6bae npukpeneH KbM ApbXKaTa,
cbabpXalwa ce B koMmnnekta ¢ MHCTpymeHTn HAART
201, 3a ga ce ynecHuM u3Bax[aHETO Ha mM3genMeTo oT
ornakoBKaTa U MOCTaBAHETO My B KOpeHa Ha aopTaTa.
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11.3. UMnnaHTUpaHe Ha U3genmeTo

LLleBoBeTe Ha pamMeHaTa

BkapBaHeTo 3anoyBa 4pes 3alluMBaHe Ha ABETE paMeHa Ha
N3genueTo KbM ABeTe CyOKOMUCYPHU 30HM NOCPEACTBOM
KoHdurypaumum, nogobHn Ha Cabrol, cbCc 3axBaljaHe Ha
[OCTaTb4yHO TbKaH B aopTHaTa CTeHa, KaTto ce M3nonaear
XOPU30HTaNHM MaTpayHu LWEeBOBE C NMETEH NonmecTepeH
KoHeL ¢ nokputue 4-0 unn 3-0, nogabpKaHM OT TaMMNOHN
Hapf aHynyca (durypa 5).

Queypa 5. TexHuka Ha 3awusaHe Ha paMmeHama Ha
usdenuemo 3a aopmHa aHynonnacmuka HAART 200

LLleBoBeTe Ha paMmeHaTa ce NOCTaBAT, KaTo U3genueTo 3a
aopTHa aHynonnactuka HAART 200 e Ha gbpxaya Haj
knanata (Purypa 6). LLleBoBeTe Ha pameHaTta TpsibBa
fa O6baaT nocTaBeHM Taka, Ye BbpPXbT Ha paMoOTO Ha
nsgenveto ga 6bae pasnonoxeH Han-manko Ha 2 mm nog
ropHaTa 4YacT Ha CyOKOMUCYPHOTO NPOCTPaHCTBO.

Queypa 6. lNlocmassiHe Ha wesogeme Ha paMeHama

M3genueto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 200 e
MOKPUTO C MOMMecTepHa MaTepus, KOATO MO3BOMsiBa
eHpoTenuaaumns. XopmM3oHTanHuTe MaTpauHy LWeBOBe ce
M3non3eaTt MpeavMMHO 3a MPaBUITHO MO3MLMOHMpPaHe Ha
n3genveTo npeaun NoctTaBsaHe Ha AOMbIHUTENHM KOHTYPHM
LeBOBe OKofo obracTtute 3a nmnatHata Ha M3genueTo.
Camo XOpu3oHTanHUTE MaTpauHy LLEeBOBE Ha pamMeHaTa
TpsbBa Aa 3axBallaT MaTepusaTa u TO cCamo OT BbTpeLLHaTa
CTpaHa Ha pameHaTa (Purypa 5). B Te3un 30HM € gobaBeHa
OOMbMHUTENHA MaTepus, KOSTO NO3BOMsIBa MPEMUHaBaHe
Ha urnarta, HO Ce M3MCKBaT CamMO MHOMO0 MOBBbPXHOCTHM
3axBallaHus.

12



Cnep noctaBsHeTO Ha [ABaTa lWeBa Ha pameHara,
n3genveTo ce cnycka nof HaTuMBHaTa kfana M LEBbHT,
npukpendaw, wu3genneto KbM AObpXada, Ce CcpA3Ba.
M3penneto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200
TpsibBa ga 6bae OTCTpaHEHO BHMMATENHO OT AbpXauya,
rmaBHO Ype3 n3byTBaHe Ha U3ZenueTo oT Abpxaya 6nms3o
00 LeHTbpa Ha Bcsika obnacT 3a nnaTHO Ha usgenueTo.
EnBa cnep kato nsgenuneto 6bae n3byTaHo OT AbpXkaya,
TOoM MOXe Aa O6bae n3BageH u3nog knanaTa.

LLleBoBe B obnactTa Ha cMHyca

LLleBoBeTe B o6nacTTa Ha cMHyca 3aobukanaT u3genmeTo
W NnpeMunHaBaT nNpes3 aHynyca, kaTo 3axBallaT 4OCTaTbyHO
TbKaH B aoptata M u3nu3aT Haj knanata B Mariku
TaMmnoHu (®Purypm 7 n 8). Tpu KOHTYPHM LLEBA CE NOCTaBAT
OKOJ0O HECbeAMHEHUS CMHYCOB CErMEeHT Ha U34ernmeTo u
4YeTmpu (4) KOHTYPHU LLEBA Ce MOCTaBAT OKOMO CUHYCOBMS
CerMeHT, CbOTBETCTBALL HAa CbeQMHEHOTO NnaTHO, ABa (2)
OT OBeTe CcTpaHu Ha wesa (Purypa 9).

Queypa 7. KoHmypHu weesosge 8 obnacmma Ha
nnamdama

Queypa 8. BawuesaHe 8 obsracmma Ha rnnamHama, kamo
u3denuemo e oo KnanHume naamHa.
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Queypa 9. QuHanHa KoHgbuaypayus Ha uiesoseme.

PaboTa c wueBoBeTe

Cnepn nocTaBsSHETO Ha BCUYKUTE OEBET LUEeBa, BCEKU Ce
ctara gobpe Hag TaMnoH ¢ 8 Bb3ena, kKaTo ce rapaHTupa,
Yye paMeHaTa Ha nnaTHaTa ca HaBbTpe B CybkoMUCypHUTE
obnactu u matepusiTa Ha M3ZenvMeTo ce Hamupa noj
TbKaHTa Ha nNnaTHaTa. Bv3nute Tpabea ga 6vaat nobpe
3aTerHaTu, 3a ga ce npegoTBpaTM pasBbp3BaHETO Ha
LeBoOBeTE.

Obnrute Kpauwa Ha aHynapHu KOHUM B KOPOHapHWUA
CMHYC MoraTt fa NpuYnHAT HapaHAaBaHe Ha nnartHaTa. Kato
nocrneagHa CTblMKa OT aHynapHOTO 3aluBaHe, eaHaTta
nnn asete Urmm OT 3aBbp3aHuA aHynapeH LeB Tpﬂ6Ba
Oa ce npekapart Hagony npes3 UueHTbpa Ha nateparnHarta
4acCT Ha TaMnoHa, a WweBbT OTHOBO Tpﬂ6Ba Oa ce CTerHe
KbM TamnoHa c ouwe 6 Bb3ena. To3nm noaxo Hacouysa
KpauwaTta Ha KOHUUTEe Haaony un aanedy ot ninartHarta.

durypa 10 nntoctpupa npoueaypaTa 3a npaBunHa pabota
C KpauLlaTa Ha KoHUuTe.

Queypa 10. Paboma ¢ aHynapHume uiegose.

B Vrnata npemunasa npes
nartepanHaTta4yacTHaTamnoHa

>~

Anynyc

Kpauwara Ha KOHUUTe
U Bb3NUTe ce CKpMBaT 3ap4
TamMnoHuTe -

- @@

MaHen A: Xopu3OHTanHUTE MaTpayHu LUEBOBE, KOUTO
ObpXaT nsgenueTo 34paBo Harope noj aHynyca, nsnuaat

LlleBbTEe3aBBpP3aH
OTHOBO

The
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Hag Hero n ce nogabpXaTt OT (OUHN NONNECTEPHN OMOPHU
TamnoHu. LleBoBeTe ca cTerHaTn NnNbTHO € 8 Bb3ena Hag
TaMnoHuTe (cTpenka). TeankoHuM Ha LeBOBeTe HamansaBeaT
3HaYMTENHO aHynapHUsA pasMmep 1 cregosaTenHo Morar Aa
O6bOaT CBbpP3aHM CbC 3HAYMTENHO HanpexeHue. [Nopagu
TOBa TpsibBa Aa ce BHMMaBa 3a CUrypHOTO Bpb3BaHe Ha 8
OBOVIHM Bb3€ena, KOUTO HAMa Aa ce pa3BbpxarT.

MaHen B: Bceku weB npemunHaBa npes3 naTtepanHud
TaMnoH (CTpenka) 1 ce Bpb3Ba OTHOBO C 6 Bb3ena. Tasu
CTbMKa NO3MLMOHMPA KpavHWSA Bb3esl M Kpauvwarta Ha
KOHUWTe naTtepanHo u nog TaMmrnoHa.

MaHen C: Kpauwata Ha KOHLUTE Ce U3psA3BaT MHOMO KbCO
nog TamMnoHuTe (CTpenka).

MaHen D: [BonHnat Bb3en npegoTBpaTtsBa
pa3Bbp3BaHETO Ha BCEKM LUEB, a C BTOPUSA Bb3en noj
TaMnoHa Kpaulliata Ha KOHUMTE ca HacovyeHun nartepanHo
n HaJony B NpbCTeHa, N30srBankm KOHTaKT C NnatHaTa.

B «kpas Ha npouegypata 3a MMNONaHTMpaHe Ha
N3genueTo BCUYKM aHynapHu weBoBe Tpsbea ga 6baar
BHMMATENHO MWHCMEKTMPaHU OT Xupypra W ako uma
HsIkakbB BbMNPOC OTHOCHO NO3ULMATa Ha JafdeH Kpan Ha
KOHel, mocnepoBaTeniHoCTTa OT Bb3NnM TpsibBa OTHOBO
0a 6bae 3awmTa Hagony n ganey ot NnaTtHOTo ¢ huH 6-0
NoNIMMNPONUIIEHOB KOHEL,

PekoHCTpyKUus Ha nnaTHaTa

Korato e wuHaOuMkupaHo, TpsibBa [Oa ce Wu3BbpLIK
PEKOHCTPYKUMS Ha nnaTtHaTa crej BbBexaaHe Ha
N3denueTo 3a aHynonnacTka U CbrnacHo YCTaHOBEHUTE
TEXHUKM 33 PEKOHCTPYKLUMS Ha aopTHM nnaTHa.
BbBexxgaHeTo Ha M3genueTo  3a  aHynonnacTuka
npemecTBa aHynyca W nnaTtHata KbM LeHTbpa Ha
KnanaTa, HO BCe Ollle MOXe [a MMa 3Ha4uTeneH nponanc
Ha nnaTtHaTta. [ponanckT Ha nnaTtHaTa MoXe Aa Gbae
KOpUrupaH 4pes MnuKaLMoOHHU LIeBOoBe Ha CBOGOAHUS
pb6 Ha NNaTHOTO UMW Ype3 3aTBapsiHe Ha LenHaTuHaTa
Ha knana Tin 1. AKo ca Hanuue, CTPYKTypHUTE AedeKTu
Ha nnatHaTa moraT Aa 6baaT KopurupaHu ¢ nomouiTa
Ha nepuvKapAHa PEKOHCTPYKUUS WM OpyrM MeToawu,
CbOTBETCTBALLM Ha 0Oy4YeHMeTo M NpeanoynTaHusaTa Ha
xupypra. Llenta e ga ce nocturHe egHakBa ObiKuMHA Ha
OBeTe nnaTtHa 1 egHakBu ePEeKTUBHU BUCOUYMNHM >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.

OLl.eHKa Ha KnanHaTta KopeKuuda

Cnen 3aBbpLiBaHe Ha UMIMJIAHTUPAHETO Ha U3OEJTNEeTO U
PEKOHCTPYKUMATa Ha nriatHaTta, nocnegHute TpFI6Ba aa
obaar MHCMNEKTUpaHM N aopTata B KOMUCYpUTe Oa Obae
pa3nbHaTa nateparnHo, 3a Aa ce OUEHAT OTHOCUTEJTHUTE
OBbIKMHU M BUMCOYMHW Ha nnaTtHata. W gBeTe nnaTHa
TpﬂﬁBa Oa ca egHaKBWu No AbJXKMNMHA U BEPTUKAJTHO Aa ca C
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[obpa ehekTBHaA BUCOYMHA M MOBBLPXHOCT Ha KoanTauus.
MnaTtHaTa TpAbBa ga ce cpelwlat Mo cpefHarta NMHUS,
0e3 ga nma faHHuM 3a QynKu Mexay TsX Unv nponarnc Ha
nnaTHaTta. He Ha nocnegHo MsicTo nnaTtHaTta Tpsibea ga ce
OTBapSIT LWMPOKO, 3a fja ce ocurypu obbp OTBOP.

EdekTuBHaTaBUCOUMHareoMmeTpmuyHaTa BUCOUNHaMoraT
fa 6baaT oueHeHW C MoMollTa Ha M3Mmepsalwa cdepa,
npegocTaBeHa B komnnekta ¢ nHctpymeHtn HAART 201
(Purypa 11). UamepBalLaTta cepaTta uMa ABe pasnuUyHn
BepTUKanHW cKkanu, MapkmpaHu Ha noBbpxHocTTa. EaHa
ckarna 3anoyBa OT Bbpxa Ha cdepaTa U e npegHasHadeHa
3a OueHKa Ha BepTuKanHata eekTMBHa BUCOYMHA Ha
KNManHoTO MfaTHO OT OCHoBaTa Ha MNNaTHOTO Ao pbba
Ha cBobogHusa pbb (Purypa 12). 3a ycnewHa Kopekuums
edeKkTMBHaTa BUCOYMHA Ha nnaTHOTO TpsibBa ga Obae
npnbnuantenHo 8 go 10 mm. Mo TO3M HayuH, AOKaTo
n3mepBallarta cpepa BHUMATENHO Ce NpUTUCKa Hagony
KbM KOMMMEeKca NnaTHO-CUHYC, yCnellHa Kopekuus Lie
Obae cBbp3aHa cbe cBOOOAHMSA pbb Ha NNATHOTO, KOWTO €
Ha HMBOTO Ha eKkBaTopa Ha namepaaLlarta cdepa. Bropara
ckana mMoxe ia ce U3norn3Ba 3a oLeHKa Ha reoMeTpuYHuTe
ObIDKMHU  Ha nnatHaTta, koraTo e Heobxoaummo, 3a
no-HaTaTblUHa OLEHKa Ha pas3Mmepa W CUMETpuUsiTa Ha
nrnatHaTta cnej usanocTHaTa Kopekumns Ha Knanarta.

Queypa1l.[JuaspamaHakianHamazeoMmempudyHaguco4uHau
egekmugHama 8uco4uHa

reomMmeTpuyHa
BMCOYMHA

(-

EdbekTviBHaBrcOumHa

l

Queypa12.CkanasadbrrKkuHa(ersigo)uckanasaepekmusHa
8UCOYUHa (805ICHO) Ha r/1amHomo
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11.4 Crepunusunpate

M3pgenneto 3a aopTHa aHynonnactuka HAART 200 ce
npegocTaBs CTEpPUITHO BbpXY Abpkava u He TpsibBa ga
ce cTepunusMpa noBTOpHO. M3genus, kouto ca Gunu
noBpeAeHn Unu 3aMbpceHun, He TpsibBa Aa ce M3nonseart.
TamnoHnTe ce nNpeaocTaBAT CTEPUITHM U He TpsibBa Aa
ce cTepunuampart MOBTOPHO. TaMmnoHu, KOUTO ca 6unu
NoBpedeHn UMM 3aMbpCeHU OT KOHTAKT C NauueHTa, He
TpsibBa ga ce n3nonsBear.

OTKas ot rapaHumumn

Bbnpekn 4e u3genueto 3a aopTHa adynonnactvka
HAART 200 u komnnektsT ¢ uHCTpymeHTn HAART 201,
HapuyaHu no-gony ,NPoAyKT, ca MNpOou3BEAEHN Npu
BHMMATENHO KOHTponupaHuu ycnosusa, Corcym HsaAma
KOHTPON BbPXY YCMOBMATA, MPU KOUTO TO3WM MPOAYKT
ce wusnonsea. CnepoatenHo Corcym U HeWHUTE
dunuanu (HapuyaHu 3aegHo ,Corcym®) OTXBbPNSA BCUYKM
rapaHuumu, KakTo U3pUYHK, Taka U nogpasbupalwm ce, no
OTHOLLIEHME Ha MNpOAyKTa, BKIHOYUTENHO, HO He caMmo,
BCsika noapasbupalla ce rapaHumsi 3a NpoaaBaemMocT U
rogHocT 3aonpegenexa uern. Corcym He HOCU OTTOBOPHOCT
npen puan4ecko UnNn LpMaNYecko nuue 3a KakBUTo 1 aa
€ MeOULMHCKN pasxoau UMM KakBUTO U Aa OGuno npeku,
CcnyYanHu uny nocrneaBalyy WeTu, NpUUYNHEHN OT KaKBaTo
n ga e ynotpeba, gedekTt, noBpena Unmn HeEM3NPaBHOCT
Ha NpoAyKTa, HE3aBMCUMO Janu UCKBLT 3a TakMBa LLETU
Ce OCHOBaBa Ha rapaHuusi, 4OrOBOP, AENVKT Un No apyr
HauuH. Hukoe nuue Hama npaBo ga obsbp3Ba Corcym c
KaKBOTO 1 Oa € NpeAcTaBsiHE UMK rapaHLUMs Mo OTHOLLIEHNE
Ha NpoayKTa.

M3noxxeHnTe Nno-rope MU3KITHYEHUST U OrpaHUYeHust He ca
npegHasHayeHn n He TpsaAbBa ga ce TbiKyBaT Taka, 4de
4a npoTMBOpeYaT Ha 3aAdbJ/DKUTENHUTE pasnopeabu Ha
NPUIIOXNUMOTO NpaBo. AKO HSKOS 4acT OT WKW YCroBue
Ha HacToswmTe ,OTKas oT rapaHuuu® n ,OrpaHnyaBaHe
Ha OTrOBOpPHOCTTA“ Ce cuyMTaT OT KOWTO M Oa € CbA C
KOMMETEHTHA HPUCAMNKLNSA 32 HE3AKOHHU, HEMPUIOXUMU
UnM B NpoTUBOpPEYne C NPUIOXKUMOTO 3aKOHOOATENCTBO,
BanMAHOCTTa Ha ocTaHanarta 4vact ot ,OTkas oT rapaHuumn®
n ,OrpaHnyaBaHe Ha OTrOBOPHOCTTA“ HAMa ga Obae
3acerHarta v BCUYKM NpaBa U 3a4bJIKEHMS LLEe Ce ThIIKyBaT
W npunarat Taka, cakaw Te3n ,OTka3 oT rapaHuyumu®
n ,OrpaHn4yaBaHe Ha OTrOBOPHOCTTA“ He CbAbpXar
KOHKpeTHaTa 4acT UIv YCroBuMe, CYUTAHN 3a HEBANUAHWN.

MaTteHTHN

MarentTn: 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; nsyaksat ce apyru 3sasBrneHus.
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1. Simboli na oznaci proizvoda

u Proizvodac @ Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

‘4,

| Cuvati na suhom Sifra serije Katalogki broj
Ovlasteni predstavnik u Europskoj

zajednici / Europskoj uniji
g Rok upotrebe D}J ProCitati upute za upotrebu
® Ne ponovno upotrebljavati Ne ponovno sterilizirati
Sterilizirano zragenjem Uvjetno sigurno za MR

c E Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ o
medicinskim proizvodima
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2. Namjena

Proizvod HAART 200 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 bikuspidalnog
aortnog zaliska.

3. Indikacije za upotrebu

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku indiciran je u odraslih
bolesnika u kojih se izvodi zahvat popravka bikuspidalnog aortnog
zaliska zbog aortne insuficijencije ili radi istovremenog popravka aortne
aneurizme.

4. Opis proizvoda za anuloplastiku

4.1. Pregled

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku trodimenzionalni je prsten
za anuloplastiku koji je namijenjen za korekciju dilatacije prstena ifili
odrzavanje geometrije prstena aortnog zaliska u odraslih bolesnika u
kojih se izvodi zahvat popravka bikuspidalnog aortnog zaliska. Proizvod
se sastoji od titanskog okvira proizvedenog od titana 6AI-4V medicinske
kvalitete koji je prekriven tkaninom od poliestera medicinske kvalitete
koja je Sivanjem priCvrséena na okvir.

4.2. Tehnicka obiljezja

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku sastoji se od triju
komponenti: ugradivog proizvoda za anuloplastiku, obloga od poliestera
i drzaCa proizvoda koji se uklanja tijekom zahvata. Svaka od tih
komponenti sazeto je opisana u nastavku.

Proizvod za anuloplastiku

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku ima kruznu geometriju
baze s dvama subkomisuralnim izdignutim dijelovima nagnutima prema
van pod kutom od 10° i postavljenima pod kutom od 180° oko opsega
proizvoda. Proizvod za anuloplastiku sastoji se od titanskog okvira
proizvedenog od titana 6Al-4V medicinske kvalitete koji je prekriven
tkaninom od poliestera medicinske kvalitete koja je Sivanjem pri€vrséena
na okvir. Materijali proizvoda i postupci proizvodnje specifitno su
odabrani za ugradivi medicinski proizvod. Tkanina od poliestera,
ARF001, proizvedena je za prstene za anuloplastiku. Proizvodi HAART
200 za aortnu anuloplastiku proizvedeni su u 4 veliéine 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 isporu¢uju s proizvodom za anuloplastiku za upotrebu tijekom
kirurSkog zahvata. Isporucuju se sterilne u zasebnom pakiranju unutar
kutije s proizvodom. Pojedinaéna pakiranja koja sadrze 6 sterilnih obloga
takoder su dostupna u pakiranju sa 6 HAART obloga od poliestera.

Drzaé
Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku isporuéuje se na drzacu
koji se moze priévrstiti na drdku radi lakSeg postavijanja proizvoda
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Slika 1. Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku na drZacu

Slika 2. Proizvod HAART 200 za aortnu
anuloplastiku i drzac pri¢vrsceni na drsku
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Slika 3. Komplet instrumenata HAART 201

tijekom zahvata (Slika 2). Drza¢ je proizveden od polifenilsulfona i
pri¢vrScen 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 201 (Slika 3) sastoji se od dviju (2) drski,
Cetiriju (4) komponenti za odredivanje veli¢ine i mjerne kugle. Drke su
proizvedene od nehrdajuceg Celika tipa ASTM A276, a komponente za
odredivanje veli¢ine i mjerna kugla proizvedeni su od polifenilsulfona.

Dr8ka se moze umetnuti u komponente za odredivanje veliCine i
mjernu kuglu. Dréka se takoder moZe umetnuti u prednju stranu drzaca
radi lak8eg vadenja proizvoda iz pakiranja i postavijanja proizvoda
tijekom zahvata (Slika 2). Dr8ka 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 ostecenja. Postupak ¢iséenja i
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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 201.

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 200 za aortnu anuloplastiku namijenjen je iskljuéivo
za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod.
Osim rizika navedenih pod ,Mogucée komplikacije”, ponovna upotreba
moze uzrokovati komplikaciie koje se javljaju tijekom zahvata,
ukljuCujuéi oStecenje, smanjenu biokompatibilnost i kontaminaciju
proizvoda. Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije, teSke ozljede
ili smrti bolesnika.

o Odluku o upotrebi proizvoda za anuloplastiku mora donijeti odgovorni
lijeCnik na temelju pojedinaénog slucaja i to nakon procjene rizika i
koristi za odredenog bolesnika u usporedbi s drugim oblikom lijecenja.

o Nemojte pokuSavati izobli¢iti proizvod za anuloplastiku ili promijeniti
njegov oblik.

e Proizvod HAART 200 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.

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

e Ispravno odredivanje veli¢ine proizvoda za anuloplastiku vazan je dio
uspjesnog popravka zaliska. Zna¢ajno manja veli¢ina moze dovesti
do stenoze zaliska ili dehiscencije prstena. Prekomjerna veli¢ina moze
dovesti do regurgitacije zaliska. Veli¢ina proizvoda HAART 200 za
aortnu anuloplastiku odabire se s pomoc¢u komponenti za odredivanje
veliCine u skladu s konstrukcijskom namjenom proizvoda. Za odabir
ispravne veliCine proizvoda upotrebljavajte samo komponente
za odredivanje veliCine HAART koje su isporuCene u kompletu
instrumenata HAART 201. Nemojte upotrebljavati drza¢ kao alat za
odredivanje veli€ine.

7. Mjere opreza

e Samo kirurzi koji su proSli obuku o ugradniji proizvoda HAART i
tehnikama odredivanja veli¢ine 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.

e Slozene lezije listica, ukljucujuéi kalcifikaciju, fenestracije, perforacije,
oziljke i retrakciju nodula, kao i nedostatak tkiva koji zahtijeva primjenu
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materijala za krpanje, mogu biti ¢imbenici rizika za neuspjedan
popravak.

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

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

o Nemojte upotrebljavati proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku
ako je zastita koja se ne moze otvoriti bez vidljivog otecenja slomljena
ili oSteéena ili ako nedostaje.

o OdloZite upotrijebliene proizvode kao bioloki opasan otpad.

o Da bi se izbjeglo osteéenje tkanine koja prekriva proizvod, nemojte
upotrebljavati igle za Sivanje s o8trim rubovima tijekom ugradnije.

o Savovi napravljeni tijiekom ugradnje moraju biti postavijeni duboko
radi namjeStanja proizvoda HAART barem 2 mm ispod spoja listi¢a
i aorte i vrhova subkomisuralnih trokuta da bi se sprije€io kontakt
izmedu listi¢a i proizvoda.

e Da bi se sprijeéilo povlaCenje Savova kroz nativno tkivo prstena, uz
Savove je potrebno upotrebljavati obloge kako je opisano u odjeljku
,Jpute 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.

« Savove je potrebno évrsto zategnuti i évrsto vezati tako da proizvod
bude u bliskom kontaktu sa susjednim tkivima prstena. Krajeve
Savova potrebno je zavezati za bo¢ni dio obloga na prstenu kako je
opisano u odjeljku ,Upute za upotrebu” da bi se sprijecilo osteéenje
listiéa uzrokovano dugackim krajevima $avova. Savove je takoder
potrebno odrezati na vrlo kratku duljinu.

o Pazljivo pratite antikoagulacijski status bolesnika prilikom primjene
postoperativne antikoagulacijske terapije. Kirurzi koji upotrebljavaju
proizvod HAART 200 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 200 za aortnu
anuloplastiku uvjetno siguran za MR. Bolesnik s ovim proizvodom moze
se sigurno snimati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

o Stati¢ko magnetsko polie od 1,5Ti3T

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

e Maksimalna prosjecna specifiéna stopa apsorpcije za cijelo tijelo
(SAR) zabiljezena za sustav za MR od 4,0 W/kg (nacin rada uz
kontrolu prve razine) pri3 T

Zagrijavanje uzrokovano RF-om

U prethodno definiranim uvjetima snimanja oCekuje se da ¢e proizvod
HAART 200 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 static¢kog
polja. Proizvodi koji ne pokazuju vidljivo zagrijavanje pri jednoj jakosti
polja mogu pokazivati visoke vrijednosti lokaliziranog zagrijavanja pri
drugoj jakosti polja.
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Artefakt snimke dobivene MR-om

U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke uzrokovan proizvodom proteze
se otprilike 10 mm od proizvoda HAART 200 za aortnu anuloplastiku
kada se snimanje provodi gradijent-eho pulsnom sekvencom u sustavu
za snimanje MR-om od 3 T.

9. Mogugi Stetni dogadaji

Svakog bolesnika u kojeg bi zahvat mogao biti izveden potrebno je
informirati o koristima i rizicima popravka zaliska i anuloplastike prije
samog zahvata. Ozbiljine komplikacije, ukljuéujuci smrt, moguée su kod
bilo kojeg otvorenog kirurSkog zahvata na srcu, ukljuéujuéi ugradnju
proizvoda HAART 200 za aortnu anuloplastiku. Te moguce komplikacije
uklju€uju one koje su op¢enito povezane s otvorenim kirurSkim zahvatom
na srcu i s primjenom opce anestezije. Moguée komplikacije povezane
s proizvodom HAART 200 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

Neurolo$ki dogadaji
(ukljuCujuéi prolazni ishemijski
napadaj (TIA), mozdani udar i
psihomotoricko ostecenje)

Aritmija Bol (nelagoda bolesnika)
Atrioventrikulski blok Perikardijalni izljev
Smrt Trajni sréani stimulator

Eksplantacija proizvoda

Pleuralni izljev

Pucanije proizvoda

Psiholoki problemi

Pomicanje proizvoda ili pogresno
postavljanje zbog kojeg je
potrebna intervencija

Bubrezna insuficijencija /
zatajenje bubrega

Endokarditis

Ponovna operacija

Dulje trajanje kirurSkog zahvata
ili prekid zahvata

Poremecaji didnog sustava

Vruéica

Dehiscencija prstena

Poremecaji gastrointestinalnog
sustava

Stenoza

Zatajenje srca

Ozljeda koronarnih arterija
uzrokovana $avovima

Hematom

Sinkopa

Hemoliza ili hemoliti¢ka anemija

Tromboza ili tromboembolija

Krvarenje

Toksi¢na reakcija

Hipertenzija

Problemi sa zacjeljivanjem rane

Infekcija — lokalna, bakterijemija,
sepsa

10. Nacin isporuke
10.1. Pakiranje

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku dostupan je u veli¢inama
od 19, 21, 23 i 25 mm. Svaka kutija s proizvodom HAART 200 za aortnu
anuloplastiku sadrzi obloge i jedan sklop proizvoda za anuloplastiku
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koji se sastoji od proizvoda pri€vré¢enog Savovima na odgovarajuci
drzad. 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 sterilne su ako su vrecice, 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, ukljuéujuci vanjsku kutiju,
na Cistom i suhom mjestu radi zatite proizvoda i smanjenja moguénosti
kontaminacije. Preporuéuje 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 200 za aortnu anuloplastiku potrebno je
odabrati na temelju duljine slobodnog ruba nesraslog listiéa zaliska.
Duljina slobodnog ruba odreduje se s pomocu komponenti za
odredivanje veliCine koje su isporu¢ene u kompletu instrumenata HAART
201. Komponente za odredivanje veli¢ine isporucuju se u promjerima od
19, 21, 23 i 25 mm tako da odgovaraju Cetirima veli¢inama proizvoda
HAART 200 za aortnu anuloplastiku.

Ispravno odredivanje veliCine proizvoda za anuloplastiku vazan je
dio uspjeSnog popravka zaliska. Ispravna veli€ina proizvoda HAART
200 za aortnu anuloplastiku odabire se tako da se svaka pojedinaéna
komponenta za odredivanje veli¢éine zavrne na drSku i umetne iza
nesraslog listi¢a zaliska tako da se duljina slobodnog ruba listi¢a izmedu
komisuralnih umetaka nesmetano proteze duz opsega komponente
za odredivanje veli¢ine. Odgovarajuca komponenta za odredivanje
veliCine za konkretan listi¢ odabrana je kada se udaljenost od jednog
toCkastog dijela do drugog podudara s duljinom slobodnog ruba listi¢a
od jedne komisure do druge (Slika 4). Ako duljinu slobodnog ruba
listica trebate odabrati izmedu dvije veli€ine, odaberite manju veli€inu.
Veli¢ina na odgovarajucoj komponenti za odredivanje veliCine ukazuje
na odgovarajucu veli¢inu proizvoda na temelju izmjerenog listi¢a.

Da bi se potvrdila veli¢ina proizvoda koja je odabrana s pomodu
komponente za odredivanje veli¢ine, udaljenost izmedu komisura
zaliska moze se izmjeriti s pomocu instrumenta za odredivanje veliine
zaliska kao $to je Hegarov dilatator. Cilj je ovog mjerenja osigurati da

Slika 4. Ispravno odredivanje duljine slobodnog ruba listica s pomocu
komponente za odredivanje velicine
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promjer proizvoda odabranog s pomocu komponenti za odredivanje
veli¢ine HAART 201 neée uzrokovati prekomjerno smanjenje udaljenosti
izmedu komisura.

11.2. Upute za rukovanje i pripremu

Svaki proizvod isporuCuje se na drzaCu i zapakiran je u umetnute,
hermetiCki zatvorene plitice za lakSi prijenos proizvoda u sterilno
polje. 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 201 radi lak8eg vadenja proizvoda iz pakiranja i
postavljanja proizvoda unutar aortnog korijena.

11.3. Ugradnja proizvoda

Savovi na izdignutim dijelovima

Umetanje zapodinje Sivanjem dvaju izdignutih dijelova proizvoda na
dva subkomisuralna podruéja s pomocu konfiguracija ,nalik Cabrolovoj
tehnici Sivanja” s velikim Savovima napravljenima u stijenci aorte i s
pomocu vodoravnih madracnih Savova upotrebom oblozenog i pletenog
poliesterskog kirurSkog konca veli¢ine 4-0 ili 3-0, pri éemu je Savove
potrebno pri¢vrstiti oblogama postavljenima iznad prstena (Slika 5).

Savovi na izdignutim dijelovima rade se tako da je proizvod HAART
200 za aortnu anuloplastiku postavijen na drza¢ iznad zaliska (Slika
6). Savovi na izdignutim dijelovima trebaju biti napravljeni tako da vrh
izdignutog dijela proizvoda bude postavljen barem 2 mm ispod vrha
subkomisuralnog prostora.

Slika 5. Tehnika Sivanja izdignutih dijelova proizvoda HAART 200 za
aortnu anuloplastiku

Slika 6. Postavijanje savova na izdignutim dijelovima
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Proizvod HAART 200 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 Savova oko
dijelova proizvoda na kojima je prisutan listic. Samo vodoravni madracni
Savovi na izdignutim dijelovima smiju uhvatiti tkaninu i to samo s
unutradnje strane izdignutih dijelova (Slika 5). Na tim se mjestima nalazi
dodatna tkanina kojom se omoguéuje prolaz igle, no potrebni su samo
povrsinski Savovi.

Nakon Sivanja dvaju izdignutih dijelova proizvod se spusta ispod
nativnog zaliska te se reze Sav kojim je proizvod pricvr§¢en na drzac.
Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku potrebno je polako izvaditi
iz drzaca, prvenstveno tako da se proizvod odvaja od drzaca blizu
sredista svakog dijela proizvoda na kojem je prisutan listi¢. Drza¢ se
smije ukloniti ispod zaliska tek nakon $to se proizvod odvoji od drzaca.

Savovi sinusnog dijela

Savovi sinusnog dijela petljaju se oko proizvoda 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 7 i 8). Tri petljasta
Sava postavljaju se oko nesraslog sinusnog segmenta proizvoda, a &etiri
(4) petljasta Sava postavljaju se oko sinusnog segmenta koji odgovara
sraslom listicu, pri éemu se dva (2) nalaze na svakoj strani spoja (Slika 9).

Slika 7. Petljasti Savovi sinusnog dijela

Slika 8. Sivanje sinusnih dijelova na proizvodu ispod listica zaliska

=z
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Slika 9. Konacna konfiguracija $avova

Rukovanje Savovima

Nakon postavljanja svih devet Savova, svaki se Cvrsto veze iznad obloge
u 8 Evorova, ¢ime se osigurava da su izdignuti dijelovi listica umetnuti
natrag u subkomisuralna podruéja i da tkanina proizvoda ostane ispod
tiva listiéa. Cvorove je potrebno évrsto zategnuti da bi se sprijecilo
odvezivanje Savova.

Dugacki krajevi S8avova prstena u koronarnom sinusu mogu uzrokovati
ozljede listi¢a. Kao zadniji korak Sivanja prstena, jednu ili obje igle iz
zavezanog Sava prstena potrebno je provuci prema dolje, kroz srediste
bocnog dijela obloge, a Sav je potrebno ponovno zategnuti na oblogu
s pomo¢u 6 dodatnih Cvorova. Ovom se tehnikom krajevi Savova
usmjeravaju prema dolje i podalje od listi¢a.

Slika 10 prikazuje postupak za pravilno rukovanje krajevima Savova.

Slika 10. Rukovanje Savovima prstena

-, B lgla prolazi kroz boéni dio
Listi¢ obloge
Sav zavezan
s pomocu 8

cvorova

&

Prsten
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Sav je ponovno
zavezan i odrezan na
kratku duljinu Krajevi Savova i ¢vorovi
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Slika A: vodoravni madracni Savovi koji drze proizvod Cvrsto ispod
prstena izbijaju na povrsinu 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 $ava, 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
znacajni prolaps listi¢a svejedno moze biti prisutan. Prolaps listiéa moze
se ispraviti plikacijskim Savovima u slobodnom rubu listi¢a ili zatvaranjem
rascjepa na zalisku tipa 1. 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 obaju 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 dovrSetka ugradnje proizvoda i
rekonstrukcije listica, a aorta na komisurama treba se protezati bo¢no
da bi se procijenile relativne duljine i visine listiéa. Oba listica moraju
biti jednake duljine i u okomitom polozaju, s dobrom efektivnom visinom
i povrSinom koaptacije. Listi¢i se moraju sastajati u srediSnjoj liniji i ne
smije biti vidljiv nikakav srediniji razmak ili prolaps listiéa. 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
201 (Slika 11). Mjerna kugla ima dvije razli¢ite okomite skale koje su
oznacene na povrsini. Jedna skala poéinje na vrhu kugle i namijenjena
je za procjenu okomite efektivne visine listi¢a zaliska od baze listi¢a do
slobodnog ruba (Slika 12). Za uspje$an popravak efektivna visina listi¢a
trebala bi iznositi otprilike 8 — 10 mm. Kako se mjerna kugla lagano
pritisée prema dolje u kompleks listiéa i sinusa, na uspje$an popravak
ukazuje slobodan rub listica koji je u ravnini sa srediSnjom linijom
oko mjerne kugle. Druga skala moze se upotrebljavati za procjenu
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Slika 11. Dijagram geometrijske visine i efektivne visine listica

Geometrij-
ska visina

(-

Efektivna visina

l

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

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

11.4. Sterilizacija

Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku isporucuje se sterilan
na drzaCu 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
oSteéene ili kontaminirane uslijed kontakta s bolesnikom.

Izjava o odricanju jamstava

lako su proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku i komplet
instrumenata HAART 201, 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”) odriu svih jamstava u pogledu
proizvoda, izriCitih i podrazumijevanih, ukljuCujuéi, izmedu ostaloga,
bilo koje podrazumijevano jamstvo u pogledu trziSnog potencijala ili
prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Corcym nije odgovorno prema
nijednoj osobi ili subjektu ni za kakve medicinske troskove ili bilo kakvu
izravnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu Stetu koja je uzrokovana bilo kakvom
upotrebom, oStecenjem, 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 izuzeéa i ograniCenja nisu namijenjena da budu u
suprotnostiine tumade se kao da su u suprotnosti s obveznim odredbama
mjerodavnog prava. Ako bilo koji nadlezni sud smatra da je bilo koji
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dio ili uvjet ove Izjave 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; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; druge prijave 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] Sterilizovano zafenim A :c;(:(gr;;?:;l;]k'c\)ﬂn;patibilm

@ 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 200 je ur¢ené k napravé
anularni dilatace a/nebo udrzeni anularni geometrie aortéalni chlopné
u dospélych pacienttl podstupuijicich rekonstrukei bicuspidaini aortalni
chlopné kvdli jejimu onemocnéni.

3. Indikace pro pouziti

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

4. Popis zafizeni k anuloplastice

4.1. Piehled

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

4.2. Technologické charakteristiky

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

Zarizeni k anuloplastice

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

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

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

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

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

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

Obrdzek 1. Zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200 na drzdku

Obrdzek 2. Zafizeni k aortdini anuloplastice
HAART 200 a drZak pripojené k rukojeti

e
o o o o o o o o o O

0

GAGE

) _oihg
v @go/glgﬂ

Obrdzek 3. Souprava ndstroji HAART 201

4.3. Prislusenstvi

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

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

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

5. Kontraindikace

e Zafizeni je kontraindikovano u pacient(i s porcelanovou aortou.

e Zafizeni je kontraindikovano u pacientll s rozvijejici se bakterialni
endokarditidou.

e Zafizeni je kontraindikovano u pacientt se silné kalcifikovanymi
chlopnémi.

6. Varovani

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

e Rozhodnuti pouzit zafizeni k anuloplastice musi provést odpovédny
lékai dle individualniho posouzeni zdravotniho stavu pacienta v
kontextu rizik a vyhod pro pacienta spojenych s timto postupem ve
srovnani s alternativni 1é¢bou.

e Zafizeni k anuloplastice se nepokouSeijte deformovat ani tvarovat.

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

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

7. Bezpecnostni opatreni

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

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

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

e Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na titku.

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

o Nepouzivejte zafizen k aortélni anuloplastice HAART 200, pokud doSlo
k poSkozeni nebo prerudeni znaéeného uzavéru ¢i uzavér pfimo chybi.
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e Zafizeni likvidujte jako nebezpeény biologicky odpad.

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

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

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

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

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

8. Bezpecnost vySetreni v systému magnetické
rezonance (MR)

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

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

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

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

e Maximalni celotélovd priméma specificka mira absorpce (SAR)
uvadéna systémem MR 4,0 W/kg (Fizeny provozni rezim prvni Urovng)
pii3T

Zahfivani v diisledku vysokofrekvenéniho pole

Za vySe definovanych podminek snimani se na zafizeni k aortalni

anuloplastice HAART 200 ogekava maximalni teplotni nardst nizsi nez

3,0 °C po 15 minutach kontinuélniho snimani.

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

Artefakt na MR

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

9. Potencialni nezadouci pfihody

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

Abraze pfirodni chlopné
Alergicka reakce

PoSkozeni cipu
Obstrukce vytokového traktu levé

komory
Angina pectoris Infarkt myokardu
Aortalni insuficience Neurologické pfihody

(vCetné TIA, mrtvice a
psychomotorického deficitu)

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

Explantace zafizeni
Zlomeni zafizeni

Migrace zafizeni nebo nespravna
poloha vyzadujici intervenci

Pleuralni vypotek
Psychologické problémy
Renélni insuficience / selhani

Endokarditida Reoperace

Prodlouzeni zakroku nebo jeho | Poruchy respiraéniho systému
preruseni

Horecka Dehiscence prstence

Gastrointestinalni poruchy Stendza

Poranéni koronarnich artérii
Sicim materialem

Srdecni vada

Hematom Synkopa

Hemolyza nebo hemolyticka Trombdza nebo tromboembolie
anémie

Krvaceni Toxicka reakce

Hypertenze Problémy s hojenim ran
Infekce — mistni, bakterémie,

sepse

10. Zplsob dodani

10.1. Baleni

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

10.2. Uskladnéni

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

11.1. Stanoveni velikosti

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

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

Obrdzek 4. Stanoveni spravné délky volného okraje
cipu méfici pomtckou

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

11.2. Pokyny k manipulaci a pfipravé

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

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

11.3. Implantace zafizeni

Fixace kolicku stehy

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

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

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

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

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

Obrdzek 6. NaloZeni steht na kolicky

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

Stehy v sinovych ¢astech

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

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

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

Obrazek 7. Smyckové stehy na cipové Casti

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

Obrazek 10 znazorfuje postup spravného oSetfeni koneckl Siciho
materialu.

Panel A: Horizontalni matracové stehy drzici zafizeni pevné pod
prstencem vystupuji nad prstencem a jsou podporované jemnymi
polyesterovymi zatkami. Stehy jsou pevné utazeny 8 uzly pfes zatky
(Sipky). Tyto stehové linie vyznamné zmenSuiji velikost prstence a z
toho dlivodu m0Zou byt vystavené znaénému tahu. Pfi vytvafeni 8 uzli
postupuijte tudiz velice peclivé, aby se neuvolnily.

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

Obrazek 10. Osetieni anuldrnich steht

B Jehla zavedena pies
lateralni zatku

Cip
Steh utazeny
8 uzly

2

Prstenec

%y

Konecky Siciho
materialu a uzly zakryté
pod zatkami —

@%/@@P

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

Opétovné utazeny
azkraceny steh

2

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

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

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

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



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

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

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

Vyhodnoceni rekonstrukce chlopné

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

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

11.4 Sterilizace

Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 se dodava sterilni na
drzaku. Resterilizace je zakaz&na. PoSkozena 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 zakazané pouzivat opakované.

Odmitnuti zaruk

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

Obrézek 11. Diagram geometrické vysky a efektivni vysky cipu

Délka cipu / Efektivnivyska
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Obrézek 12. Skala k méfeni délky cipti (vlevo) a skéla k méreni
efektivni vysky (vpravo)

a jeji dcefiné spoleénosti (spolu ,,Corcym®) tudiz odmita jakékoli zaruky,
vyjadiené i implikované, tykajici se produktu, véetné mimo jiné jakékoli
implikované zaruky prodejnosti ¢i vhodnosti pro ur€ity ucel. Spoleénost
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 zéakladé 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 zakonu.
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 ¢asti tohoto Odmitnuti zaruk a Omezeni
zodpovédnosti nebude naruSena. VeSkera prava a povinnosti budou
definovany a vymahany, jako kdyby Odmitnuti zaruk a Omezeni
zodpovédnosti neobsahovali danou ¢ast nebo podminku povazovanou
za neplatnou.

Patenty

Patenty: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408 a u dalSich prihlasek
probihaji pfislusna fizeni.
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1. Anordningens markningssymboler

u Producent

‘4,

| Opbevares tort Lotnummer Katalognummer
Autoriseret europaeisk rep.

g Sidste anvendelsesdato [I:l] Se brugsanvisningen

® Ma ikke genanvendes Ma ikke resteriliseres
Steriliseret ved bestraling MR-betinget

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

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget
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2, Tilsigtet anvendelse

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

3. Indikationer for brug

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

4. Beskrivelse af annuloplastikanordning

4.1. Oversigt

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning er en tredimensionel
annuloplastikring, som er beregnet til at korrigere annuleer udvidelse og/
eller bibeholde annulzer geometri i aortaklappen hos voksne patienter,
som skal opereres for bicuspid 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 200 aortisk annuloplastikanordning bestdr af tre dele:
annuloplastikanordningen, som kan anbringes, polyesterkompresser og
en holder til anordningen, der kan kasseres under indgrebet. Hver enkelt
af disse komponenter er kort beskrevet nedenfor.

Annuloplastikanordning

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

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

Polyesterkompresser

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

Holder

HAART 200 aortisk annuloplastikanordning leveres med en holder,
som kan fastgeres pa handtaget, sa anordningen kan anbringes under
indgrebet (figur 2). Holderen er fremstillet af polyfenylensulfon og er
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for synlige revner eller tegn pa svaekkelse inden hver enkelt brug og
efter foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke
fungererkorrekt og kan forvolde skader p& patienten. Der findes naermere
oplysninger om instrumenter i IFU’'en til HAART 201-instrumentseettet.

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.

Figur 1. HAART 200 aortisk annuloplastikanordning pa holder

5. Kontraindikationer
¢ Anordningen er kontraindikeret for patienter med en porceleensaorta.
¢ Anordningen er kontraindikeret for patienter med bakteriel endocarditis

Figur 2. HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning og holder fastgjort pa
héndtag
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Figur 3. HAART 201-instrumentszet

4.3. Tilbehor

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

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

Advarsel: Storrelsesmalerne, malekuglen og hndtaget er beregnet il at
blive brugt flere gange. De skal dog kontrolleres inden hver enkelt brug, sa
eventuelle skader opdages. En rengarings- og dampsteriliseringsproces
er godkendt til disse genanvendelige instrumenter, som er beregnet til
brug pa hospitalet. Inden hver enkelt brug skal sterrelsesmélerne og
kugleméleren inspiceres grundigt for revner i polymermaterialerne, tegn
pa svaekkelse eller utydelige markeringer. Handtaget ber inspiceres
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under udvikling.
e Anordningen er kontraindikeret for patienter med steerkt forkalkede
hjerteklapper.

6. Advarsler

e HAART 200 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 fordrsage
komplikationer under indgreb. For eksempel kan anordningen blive
beskadiget og kontamineret, og forligeligheden kan blive forringet.
Genanvendelse kan medfere infektioner, alvorlige skader eller
patientdgdsfald.

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

e Undlad at deformere eller andre formen pa annuloplastikanordnin-
gen.

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

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

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

7. Forholdsregler

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

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

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

¢ Denne anordning mé ikke bruges efter den udlgbsdato, der er angivet
pa maerkaten.

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

e Brug ikke HAART 200 aortisk annuloplastikanordning, hvis
forseglingen er beskadiget, adelagt eller mangler.

o Anordninger skal bortskaffes som farligt affald.

e For at undga skader pd materialet, der daekker anordningen, ma der
ikke benyttes suturnale med skarpe kanter under implanteringen.

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

e 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 annulusveey, og
for at modvirke den speending, der er forbundet med reduktion af
annulus.

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

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

8. Sikkerhed i forbindelse med magnetisk resonans (MR)

MR-betinget

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

o Statisk magnetfelt pd 1,5Tog3 T

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

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

RF-opvarmning

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

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

MR-artefekt

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

9. Potentielle ugnskede haendelser

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

Tabel 1. Mulige komplikationer i forbindelse med anordningen/
proceduren

Slid af den naturlige klap
Allergiske reaktioner

Skade pa fligen
Obstruktion i venstre
ventrikuleere udlgbsgang
Myokardieinfarkt

Neurologiske haendelser
(herunder TIA, slagtilfeelde og
psykomotorisk deficit)

Angina
Aortisk insufficiens

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

Pleural effusion
Psykologiske problemer
Renal insufficiens / svigt

Fierelse af anordningen
Revner pa anordningen

Hvis anordningen vandrer eller
placeres forkert, sa der kreeves

handling
Endocarditis Reoperation
Forlaenget operationstid eller Sygdomme i
afbrydelse af indgreb andedraetssygstemet
Feber Fremfald af ringen
Mavetarmsygdomme Stenose
Hjertesvigt Suturskade i kranspulséarene
Heematom Synkope
Haemolyse eller haemolytisk Trombose eller tromboseemboli
anaemi
Haemoragi Toksisk reaktion
Hypertension Sérhelingsproblemer
Infektion — lokal, bakterisemi,
sepsis

10. Levering

10.1. Emballering

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

Opbevar produktet i den originale indpakning, herunder den udvendige
emballage, i et rent og tert omrade for at beskytte produktet og
minimere risikoen for kontaminering. Lagergenopfyldning anbefales i
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

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

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

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

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

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

11.2. Anvisninger til handtering og klargering

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

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

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

Figur 5. Sutureringsteknik for punkter pd HAART 200 aortisk
annuloplastikanordning

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

Figur 6. Anleeggelse af punktsuturer

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

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

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

Sinussektionssuturer

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

Figur 7. Slajfesuturer pa fligsektion

Figur 8. Suturering af fligomraderne med anordningen under
hjerteklapfligene.
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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 omrader, og at materialet p& anordningen
anbringes under fligvaevet. Knuderne skal strammes godt, s& suturerne
ikke lgsnes.

Lange annulus-suturendestykker i den koronare sinus kan forarsage
fligskader. Som et sidste led i den ringformede suturering skal en eller
begge nale fra den fastgjorte ringformede sutur fares ned gennem
midten af kompressens tvaergdende 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.

Figur 10. Handtering af annulussuturer

B Nal, derer fort gennem en
tvaergaende kompres

Flig
Sutur bundet

med otte
knuder

2

éy

Annulus

Sutur, der er bundet
igen og klippet i kort

lengde Suturender og knuder er

é deekket af kompresser

Panel A: De horisontale madrassuturer, som holder anordningen fast
oppe under annulus, fares ud lige over annulus og holdes oppe af
sma polyesterkompresser. Suturerne bindes godt fast med otte knuder
over kompresserne (pil). Disse suturlinjer reducerer annulussterrelsen
markant, og derfor kan der opsta betydelig spaending. Derfor ber der
for en sikkerheds skyld bindes otte solide knuder, som ikke kan lgsnes.

ke

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

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

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

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.



Fligrekonstruktion
Hvis fligrekonstruktion er indiceret, skal denne procedure udferes

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

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

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

Vurdering af hjerteklapoperation

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

Den effektive hgjde og geometriske hgjde kan vurderes ved hjeelp af
malekuglen, som felger med i HAART 201-instrumentseettet (figur 11
pa side 12). Malekuglen har to forskellige vertikale skalaer, som er
afmeerket p4 overfladen. Den ene skala starter pa kuglens toppunkt
og skal bruges til at fastsl& hjerteklapfligens vertikale effektive hgjde
fra foden af fligen til den frie kants margen (figur 12 pa side 33).
For at operationen bliver vellykket, skal fligens effektive hgjde veere
omtrent 8 til 10 mm. Nar malekuglen presses forsigtigt ned i fligens
sinuskompleks, vil operationen veere vellykket, hvis fligens frie kant
er pad samme niveau som malekuglens midte. Den anden skala kan
bruges til at vurdere fligenes geometriske leengder, nar det behgves,
sa fligenes storrelse og symmetri kan evalueres yderligere efter den
generelle hjerteklapoperation.

Figur 11. Diagram over geometrisk hajde og effektiv hajde for fligene

Fligs Iaeng% Effektivhgjde
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Figur 12. Skala for fligs laengde (venstre) og skala for
effektiv hojde (hojde)

11.4. Sterilisering

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

Ansvarsfraskrivelse for garantier

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

De udelukkelser og begraensninger, som er nzevnt ovenfor, har
ikke til formal at veere, og ber ikke betragtes som veerende, i
strid med lovpligtige krav i den geeldende lovgivning. Hvis nogen
del af eller vilkarene 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 handheeves som om, at
Ansvarsfraskrivelsen og Ansvarsbegreensningen ikke betegnede den
bestemte del eller betingelse som vaerende ugyldig.

Patenter

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

Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is

u Fabrikant

‘4,

| Droog bewaren Partijcode Catalogusnummer
Geautoriseerde Europ. verteg.

g Te gebruiken voor I:Iﬂ Raadpleeg instructies voor gebruik

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

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

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

3. Indicaties voor gebruik

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

4. Beschrijving annuloplastiekimplantaat

4.1. Overzicht

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

4.2. Technologische eigenschappen

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

Annuloplastiekimplantaat

Het HAART  200-aorta-annuloplastiekimplantaat ~ heeft  een
circulaire  basisgeometrie met twee naar buiten uitiopende
subcommissuuruitsteeksels onder een hoek van 10 graden, die
op 180 graden rond de omtrek van het implantaat zijn geplaatst.
Het annuloplastiekimplantaat bestaat uit een titanium frame dat is
vervaardigd van Titanium 6AI-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 200-aorta-
annuloplastiekimplantaten worden vervaardigd in vier grootten: 19, 21,
23 en 25 mm.

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

Polyester tampons

Polyester tampons meten 7 bij 3 mm en zijn gemaakt van hetzelfde
ARFO001 dat wordt gebruikt om het implantaat te bedekken. De tampons
worden bij het annuloplastiekimplantaat geleverd voor gebruik tijdens
de ingreep. Ze worden steriel geleverd in een aparte verpakking die zich
in de doos met het implantaat bevindt. Individuele verpakkingen van
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6 steriele tampons zijn ook verkrijgbaar in de zesstuksverpakking van
HAART polyester tampons.

Houder

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

Afbeelding 1. HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat op houder

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

o
o o o o o o o o O O

O [ ]
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—

Afbeelding 3. HAART 201-instrumentset

4.3. Accessoires

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

De handgreep kan in de sjablonen en meetbol worden gedraaid. De
handgreep kan ook in de voorzijde van de houder worden gedraaid om
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het verwijderen van het implantaat uit de verpakking en het positioneren
van het implantaat tijdens de operatie te vergemakkelijken (afbeelding
2). De handgreep kan worden gebogen in het versmalde gedeelte om
de sjablonen, meetbol en het implantaat op de gewenste manier op de
locatie van de ingreep te brengen.

Waarschuwing: De sjablonen, meetbol en handgreep kunnen worden
hergebruikt op voorwaarde dat ze voér elk gebruik worden geinspecteerd
op beschadigingen. Een reinigings- en stoomsterilisatieproces is
gevalideerd voor deze opnieuw te gebruiken instrumenten in het
ziekenhuis. Voorafgaand aan elk gebruik moeten de sjablonen en
de meetbol visueel worden geinspecteerd op het craqueleren van
het polymeer, barsten, tekenen van structurele zwakte of onleesbare
markeringen. De handgreep moet voorafgaand aan elk gebruik en na
het buigen worden geinspecteerd op zichtbare barsten en tekenen van
structurele zwakte. Vervang elk instrument dat deze gebreken vertoont,
aangezien het mogelijk niet correct functioneert en de patiént zou kunnen
verwonden. Meer informatie over instrumenten vindt u in de HAART
201-Instrument Set IFU.

5. Contra-indicaties

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

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

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

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

o 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.

e De juiste groottebepaling van het annuloplastiekimplantaat is een
belangrijke voorwaarde voor een succesvolle klepreparatie. Het kiezen
van een (veel te) klein implantaat kan tot kleptenose of ringdehiscentie
leiden. Een te groot implantaat kan tot klepterugstroming leiden. De
grootte van het HAART 200-aorta-annuloplastiekimplantaat wordt
gekozen met behulp van sjablonen, afgestemd op de ontwerpintentie
van het implantaat. Gebruik voor het kiezen van de juiste grootte
implantaat alleen de HAART-sjablonen die worden geleverd bij de
HAART 201-instrumentset. Gebruik de houder niet voor het bepalen
van de grootte.
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7. Voorzorgsmaatregelen

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.

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

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

o 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.

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

o Gebruikte implantaten moeten worden afgevoerd als biologisch
gevaarlijk afval.

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

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

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 hechtdraden moeten
ook zeer kort worden afgeknipt.

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

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

MR-conformiteit

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

o Statisch magnetisch veldvan 1,5en 3T
o Maximale gradiént van het ruimtelijk veld 4000 G/cm (40 T/m)
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o Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde
specifieke absorptie voor het hele lichaam (SAR) van 4,0 W/kg (eerste
niveau gecontroleerde bedrijfsmodus) bij 3 T

RF-verhitting

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

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

MR-artefact

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

9. Mogelijk schadelijke effecten

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

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

Bladschade

Obstructie van het linker
ventriculaire uitgangstraject

Hartinfarct

Abrasie van de natuurlijke klep
Allergische reactie

Angina

Aorta-insufficiéntie Neurologische gebeurtenissen

(waaronder TIA, beroerte en
psychomotorisch tekort)

Pijn (ongemak voor de patiént)
Pericardiale effusie

Aritmie

Atrioventriculaire blokkering

Overlijden

Permanente pacemaker

Verwijdering van het implantaat

Pleurale effusie

Breuk van het implantaat

Psychologische problemen

Verplaatsing of onjuiste
positionering van het implantaat
waardoor ingrijpen nodig is

Nierinsufficiéntie/-falen

Endocarditis

Nieuwe operatie

Langere operatietijd of
afgebroken procedure

Aandoeningen van het
ademhalingssysteem

Koorts

Ringdehiscentie

Maag- en darmaandoeningen

Stenose

Hartfalen

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

10. Levering

10.1. Verpakking

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

10.2. Opslag

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

11. Instructies voor gebruik

11.1. Groottebepaling

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

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

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

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

11.2. Instructies voor hantering en voorbereiding

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

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

11.3. Uitsteekselhechtdraden van implantaat

Hechtdraad voor de uitsteeksels

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

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

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

Afbeelding 6. Plaatsen van de uitsteekselhechtdraden

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

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

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

Hechtdraden sinusgedeelte

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

Omgang met hechtdraad

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

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

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

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

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

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

B Naald door laterale tampon
Blad gestoken

Hechtdraad

vastgemaakt met acht
\\ knopen

AN

Annulus

%y

Hechtdraad weer

vastgemaakt en Hechtdraaduiteinden en

afgeknipt knopen verborgen
% achter tampons

@@ %@@

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

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

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

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

Bladreconstructie

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

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

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

Beoordeling van de klepreparatie

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

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

11.4. Sterilisatie

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

Afbeelding 11. Schema van geometrische en effectieve hoogte

Bladlengt / Effectievehoogte
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Afbeelding 12. Lengteschaal blad (links) en effectieve hoogte
schaal (rechts)

Vrijwaring van garantieverplichtingen

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

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

Octrooien
Octrooien: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; andere aanvragen in
behandeling.
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1. Tuotteen 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 200-aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu annulusdilataation
korjaamiseen ja/tai aorttaldpdn annuluksen tukemiseen aikuisilla
potilailla bikuspisen aorttaldpan korjauksen yhteydessé.

3. Kaytt6aiheet

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

4. Annuloplastiarenkaan kuvaus

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

korjaamiseen ja/tai aorttaldpadn annuluksen tukemiseen aikuisilla
potilailla bikuspisen aorttaldpén korjauksen yhteydessd. Renkaassa
on laékinnélliseen kayttoon hyvéksytystd 6AL-4V-titaanista koneistettu
runko, joka on peitetty ompelein kiinnitetylla 1&4&kinnélliseen kayttéon
hyvaksytylla polyesterilla.

4.2, Tekniset ominaisuudet

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

Annuloplastiarengas

HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaassa on rengasmainen
geometria, jossa on kaksi 10 asteen kulmassa ulospéin suuntautuvaa
levennystd ja 180 asteen kulmaan asennetut subkommissuraaliset
tukivarret renkaan ympérilla. Annuloplastiarenkaassa on 1&4&kinnélliseen
kéyttdon hyvéksytystd 6AI-4V-titaanista koneistettu runko, joka on
peitetty ompelein kiinnitetylld 1&4&kinnélliseen kayttédn hyvaksytylla
polyesterilla. Renkaan materiaalit ja valmistusmenetelmét on valittu
nimenomaan implantoitavalle laakinnélliselle laitteelle  sopiviksi.
ARFO001-polyesterikangas on  valmistettu  annuloplastiarenkaissa
kéytettavaksi. HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaita valmistetaan 4
kokoa vélilla 19-25 mm. Eri kokojen valilla on 2 mm:n ero.

Renkaan titaanirunko on riittdvan jaykk& aorttaldpdn Idystyneen
annuluksen  halkaisijan ~ pienentdmiseen  ja  polyesterinen
kangasmateriaali edistdd endoteelikudoksen muodostusta seké
helpottaa subkommissuraalisten tukivarsien kiinnittdmistd ompelein
suoraan aorttaldpan annulukseen. Renkaan tukivarsien 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 steriileing ja pakattuina renkaan pakkauksessa olevaan
erilliseen sisdpakkaukseen. Yksittaisia 6 steriilin vanutyynyn pakkauksia
on saatavana myés HAART-polyesterivanutyynyjen 6-pakkauksessa.

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

Kuva 1. HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas pidikkeessé

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

e
o o o o O o o o o o

GAGE

I Shg
y o@o/gfgﬂ

Kuva 3. HAART 201 -instrumenttisarja

4.3. Lisavarusteet

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

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

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

5. Vasta-aiheet

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

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

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

6. Varoitukset

e HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Ala kdyta tuotetta uudelleen. Kohdassa Komplikaatiot
lueteltujen riskien lis&ksi uudelleenkayttd voi aiheuttaa toimenpiteen
aikaisia ongelmia, kuten tuotteen vaurioituminen, tuotteen
bioyhteensopivuuden heikkeneminen ja tuotteen kontaminoituminen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, vakavan vamman tai potilaan
kuoleman.

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

e Annuloplastiarengasta ei saa vaanta tai muotoilla uudelleen.

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

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

¢ Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on 1&pan korjauksen
onnistumisen kannalta erittain tarkeda. Huomattavan alikokoisen
renkaan valitseminen voi aiheuttaa lapén stenoosia tai renkaan
irtautumisen. Ylikokoinen rengas voi aiheuttaa lappévuotoa. HAART
200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan renkaan suunniteltua
kéyttétarkoitusta vastaavien sovituspallojen avulla. Kayta renkaan
koon valitsemiseen ainoastaan HAART 201 instrumenttisarjaan
kuuluviaHAART-sovituspalloja. Al kéyté pidiketté koon valitsemiseen.

jatkossa  saatava
toimenpiteiden
bakteremian ja

7. Varotoimet

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

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

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

43



o Tuotetta ei saa kayttda etikettiin painetun viimeisen kayttépéivén
jalkeen.

o Tuotteen steriiliyden ja ehjyyden varmistamiseksi se on sdilytettava
pahvisessa ulkopakkauksessaan kunnes se on tuotava steriilille
alueelle. Tuotetta ei saakayttad, mikéli se on poistettu kaksinkertaisesta
pakkauksestaan ja pudonnut, likaantunut tai muuten vaurioitunut.

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

o Kéytetyt tuotteet on havitettava tartuntavaarallisena jatteena.

o Jotta tuotteen kangaspdallys ei vaurioituisi, al4 kaytd tuotteen
kiinnittdmiseen ompeluneuloja, joissa on leikkaava karki.

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

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

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

o Postoperatiivista ~ antikoagulanttihoitoa  kéytettdessd  potilaan
antikoagulaatiotilaa on seurattava tarkoin. HAART 200 aortta-
annuloplastiarengasta kayttavien kirurgien on tunnettava ajantasaiset
antikoagulaatiohoito-ohjeet.

8. Magneettikuvausturvallisuus

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

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

o Staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa.

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

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

Radiotaajuuskuumennus

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

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

Magneettikuvausartefakti

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

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

Taulukko 1. Tuotteeseen tai toimenpiteeseen liittyvéat mahdolliset

komplikaatiot

Oman I&pan naarmuuntuminen

Lapan purjeiden vaurioituminen

Allerginen reaktio

Vasemman kammion
ulosvirtauskanavan ahtauma

Rintakipu

Myokardiaalinen infarkti

Aortan vajaatoiminta

Neurologiset tapahtumat
(kuten TIA, aivohalvaus ja
psykomotorinen héirid)

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

Tuotteen irtoaminen Pleuraeffuusio

Tuotteen murtuminen Psyykkiset ongelmat

Tuotteen siirtyminen tai
virheasento, joka edellyttda
toimenpiteita

Munuaisten vajaatoiminta

Endokardiitti

Uusintaleikkaus

Leikkauksen pitkittyminen tai
keskeytyminen

Hengityselinten héiri6t

Kuume

Renkaan irtautuminen

Ruuansulatuskanavan hairiét

Stenoosi

Sydémen vajaatoiminta

Sepelvaltimoiden ommelvauriot

Hematooma

Synkopee

Hemolyysi tai hemolyyttinen
anemia

Tromboosi tai tromboembolia

Verenvuoto

Toksinen reaktio

Korkea verenpaine

Ongelmat haavan
parantumisessa

Infektio: paikallinen, bakteremia
tai sepsis

10. Toimitustapa

10.1. Pakkaus
HAART 200

-aortta-annuloplastiarenkaasta ~ on

saatavilla

seuraavat koot: 19, 21, 23 ja 25 mm. Jokainen HAART 200 -aortta-
annuloplastiarengaspakkaus siséltdd vanutyynyt sek@ yhden
annuloplastiarenkaan, joka on kiinnitetty ompeleella pidikkeeseensé.
Toisiinsa kiinnitetyt tuote ja pidike on pakattu sisékkéisiin sinet6ityihin
alustoihin. Vanutyynyt on pakattu erikseen sisékkéisiin pusseihin.
Pakkausjarjestelma on suunniteltu helpottamaan tuotteen tuomista
steriilille alueelle. Pakkauksen sisalt6 on steriili, mikali pussit, alustat
ja niiden kannet ovat ehjia ja avaamattomia. Ulkopakkauksen pinnat
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EIVAT OLE STERIILEJA, eik4 niita saa tuoda steriilille alueelle.

10.2. Sailytys

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

11. Kayttoon liittyvia ohjeita

11.1. Koon valinta

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

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

Kuva 4. Purjeen vapaan reunan pituuden mittaaminen sovituspallolla

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

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

11.2. Késittely- ja valmisteluohjeet

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

11.3. Tuotteen asentaminen

Tukivarsien ompeleet

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

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

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

2 mm alempana kuin subkommissuraalisen tilan ylaosa.

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

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

Sinuksen puoleisen osan ompeleet

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

Kuva 7. Purjeen puoleisen osan silmukkaompeleet

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

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

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

Kuva 10. Rengasompeleiden hallinta

B  Neulaviety lateraalisen
vanutyynyn lapi

8 solmulla

Annulus

éy

Ommel péatetty
uudelleen ja paat

leikattu lyhyiksi Ompeleiden péat ja solmut jaavat

é vanutyynyjen taakse

Ompeleiden paiden oikea viimeistely nakyy kuvasta 10.

ke

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

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

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

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

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



purjeesta ohuella paksuuden 6-0 polypropyleeni-ommelaineella.

Purjeen rekonstruktio

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

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

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

Lépén korjauksen arviointi

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

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

Kuva 11. Purjeen geometrisen korkeuden halkaisija ja tehollinen

Purjeen pituus, Tehollinentorkeus

'
-
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Kuva 12. Purjeen pituuden asteikko (vasemmalla) ja tehollisen
korkeuden asteikko (oikealla)

tarvittaessa mitata purjeen geometrisia pituuksia ja arvioida siten
purjeen kokoa ja symmetriaa tarkemmin 1&pén korjauksen jalkeen.

11.4. Sterilointi

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

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

Edelld annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia ei ole tarkoitettu
voimassa olevan lainsd&danndn vaatimusten vastaisiksi, eikd niit4
myoskdan tule sellaisina pitdd. Mikali yksikdan tdmén Takuiden
vastuuvapautuslausekkeen ja Vastuunrajoituksen osa tai ehto
havaitaan toimivaltaisen oikeusistuimen toimesta lainvastaiseksi,
toimeenpanokelvottomaksi tai sovellettavan lainsdadénnén kanssa
ristiriitaiseksi, tdmé& ei vaikuta Takuiden vastuuvapautuslausekkeen
tai Vastuunrajoituksen jaljelle ja&v&n osan sitovuuteen, ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toteutetaan aivan kuin t&mé
Takuiden vastuuvapauslauseke ja Vastuunrajoitus eivat siséltaisikdan
pateméattémaksi katsottua osaa tai ehtoa.

Patentit

Patentit: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434: US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; muita hakemuksia on
virella.
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1. Symboles d’étiquetage du dispositif

u Fabricant

‘4,

| Maintenir au sec Code de lot Numéro de catalogue
Représentant européen autorisé

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 200 est destiné & corriger
la dilatation annulaire et/ou maintenir la géométrie annulaire de la valve
aortique chez les patients adultes qui subissent une réparation de la
valve aortique bicuspide.

3. Indications d’utilisation

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

4. Description du dispositif d’annuloplastie

4.1. Présentation

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

4.2, Caractéristiques technologiques

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

Dispositif d’annuloplastie

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

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

Tampons en polyester

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

support qui peut étre fixé 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.

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

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

e
o o o o O o o o o o

Figure 3. Ensemble d’instruments HAART 201

4.3. Accessoires

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

La poignée peut étre vissée dans les calibreurs et la bille de mesure. La
poignée peut également étre vissée dans la face avant du support pour
faciliter le retrait du dispositif de 'emballage et pour le positionnement
du dispositif pendant I'intervention (Figure 2). La poignée peut étre pliée
dans sa partie rétrécie afin de présenter les calibreurs, la bille de mesure
et le dispositif sur le site opératoire de la fagon souhaitée.
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Avertissement: les calibreurs, la bille de mesure et la poignée peuvent
étre réutilisés a condition qu'ils soient examinés avant chaque utilisation
afin de vérifier qu’ils ne sont pas endommagés. Un processus de
nettoyage et de stérilisation & la vapeur a été validé pour ces instruments
réutilisables. Les calibreurs et la bille de mesure doivent étre examinés
avant chaque utilisation pour déceler d’éventuelles craquelures du
matériau polymere, des fissures, des signes de faiblesse structurelle ou
des marquages illisibles. La poignée doit étre examinée avant chaque
utilisation et aprés avoir été pliée pour déceler d’éventuelles craquelures
ou signes de faiblesse structurelle. Remplacer tout instrument qui
montre de tels signes car il pourrait ne pas fonctionner correctement et
entrainer des blessures pour le patient. Pour plus d'informations sur les
instruments, voir le mode d’emploi de 'ensemble d'instruments HAART
201.

5. Contre-indications

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

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

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

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

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

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

7. Précautions

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

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

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

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

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

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

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

Echauffement RF

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

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

Artefact RM

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

9. Evénements indésirables potentiels

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

Tableau 1. Complications potentielles associées au dispositif/a la

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

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

o Surveiller attentivement I'état d'anticoagulation du patient dans le

cadre d’une anticoagulation postopératoire. Les chirurgiens qui

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

8. Sécurité en matiére de résonance magnétique (RM)

Compatible IRM sous certaines conditions

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

e Champ magnétique statique de 1,5 Tet3 T

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

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

Abrasion de la valve naturelle

Lésion des feuillets

Réaction allergique

Obstruction du débit ventriculaire
gauche

Angine de poitrine

Infarctus du myocarde

Insuffisance aortique

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

Arythmie

Douleur (inconfort du patient)

Bloc atrio-ventriculaire

Epanchement péricardique

Déceés

Stimulateur cardiaque
implantable

Explantation du dispositif

Epanchement pleural

Rupture du dispositif

Troubles psychologiques

Migration ou mauvais
positionnement du dispositif
nécessitant une intervention

Insuffisance rénale

Endocardite

Reprise chirurgicale

Durée d'intervention prolongée
ou procédure annulée

Troubles du systéme respiratoire

Fievre

Déhiscence de 'anneau

Troubles gastro-intestinaux

Sténose

Insuffisance cardiaque

Lésion des artéres coronaires
due a la suture

Hématome

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

Hémolyse ou anémie Thrombose ou thromboembolie

hémolytique
Hémorragie Réaction toxique
Hypertension Troubles de la cicatrisation

Infection: locale, bactérienne,
septicémie

10. Présentation

10.1. Conditionnement

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

10.2. Stockage

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

11. Instructions d’utilisation

11.1. Calibrage

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

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

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

11.2. Instructions relatives a la préparation et a la
manipulation

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

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

11.3. Implantation du dispositif
Sutures postérieures

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

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

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

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

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

Figure 6. Réalisation des sutures des montants

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

Sutures des sections de sinus

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

Gestion des sutures

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

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

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

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

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

Figure 10. Gestion des sutures

B Aiguille passée a travers
le tampon latéral

Feuillet

Suture fixée

ﬁpar 8 nceuds
Anneau

€2

Les extrémités des sutures

et les nceuds sont enfouis
derriére les tampons

Suture de nouveau

ﬁ fixée et coupée a ras

The

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

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

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

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

Reconstruction du feuillet

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

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

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

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

Evaluation de la réparation valvulaire

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

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

11.4. Stérilisation

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

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

Longueur des

feuillets Hauteur effective
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Figure 12. Echelle de longueur des feuillets (gauche) et échelle de
hauteur effective (droite)

Exclusion de garanties

Bien que le dispositif d'annuloplastie aortique HAART 200 et I'ensemble
d’instruments HAART 201, ci-aprés désignés comme le «produit», aient
été fabriqués dans des conditions strictement contrélées, Corcym n'a
aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé.
Corcym et ses sociétés affiliées (collectivement, « Corcym ») déclinent
toute garantie, explicite ou implicite, & 'égard du produit, notamment,
sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualit¢ marchande
ou d’adaptation a un usage particulier. Corcym ne sera pas tenu
responsable vis-a-vis de toute personne ou entité pour toute dépense
médicale ou tout dommage direct, accessoire ou consécutif découlant
de I'utilisation, du défaut, de la défaillance ou du dysfonctionnement du
produit, que la demande de réparation soit basée sur une garantie ou
quelle soit de nature contractuelle, délictuelle ou autre. Corcym ne fait
aucune déclaration ni de donne aucune garantie a l'égard de ce produit.

Les exclusions et limitations décrites ci-avant ne peuvent en aucun cas
aller & I'encontre des obligations prévues par la loi applicable, et ne
doivent pas étre interprétées en ce sens. Sitoute partie ou disposition de
cette Exclusion de garantie et Limitation de responsabilité est jugée par
tout tribunal compétent comme étant illégale, inapplicable ou en conflit
avec la loi applicable, la validité des autres dispositions de I'Exclusion
de garantie et de la Limitation de responsabilité ne sera pas affectée,
et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si
I'Exclusion de garantie et la Limitation de responsabilité ne contenaient
pas la partie ou la disposition réputée invalide.

Brevets

Brevets: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; autres demandes en
cours.
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1. Symbole auf der Vorrichtungskennzeichnung

u Hersteller

‘4,

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

[:Ij] Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

g Verwendbar bis

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

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

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

3. Indikationen fir die Verwendung

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

4. Beschreibung der Anuloplastie-Vorrichtung

4.1. Ubersicht

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

4.2, Technische Merkmale

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

Anuloplastie-Implantat

Das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 besitzt eine runde Basis mit
zwei sich um 10° nach auBen aufweitenden subkommissuralen Pfosten,
die sich in einem Winkel von 180° zueinander entlang des Sizer-Umfangs
befinden. Das Anuloplastie-Implantatbesteht aus einem mitmedizinischem
Polyestergewebe bezogenen Rahmen aus medizinischem 6AI-4V-Titan.
Das Polyestergewebe ist auf dem Rahmen aufgendht. Die Materialien
wurden speziell fir die Verwendung in einerimplantierbaren medizinischen
Vorrichtung ausgewahit. Die Herstellungsprozesse entsprechen ebenfalls
diesen speziellen Anforderungen. Das Polyestergewebe ARF001 ist fiir
Anwendungen in Verbindung mit Anuloplastie-Ringen gefertigt. Das
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 ist in 4 Gro3en von 19 mm bis
25 mm erhéltlich. Der GroBenunterschied betragt jeweils 2 mm.

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

Polyester-Pledgets

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

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

Abbildung 1 Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 auf
Haltevorrichtung

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

e
o o o o O o o o o O

Abbildung 3 Instrumentensatz HAART 201

4.3. Zubehor

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

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

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

5. Kontraindikationen

¢ Das Implantat ist bei Patienten mit Porzellanaorta kontraindiziert.

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

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

6. Warnungen

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

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

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

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

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 fiir eine erfolgreiche Klappenreparatur.
Eine zu kleine GroéBe kann zu Klappenstenose oder Ringdehiszenz
fuhren. Eine zu groBe GroBe kann zu Klappenregurgitation flihren.
Die GroBe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 200 wird
mithilfe von Sizern gewahlt, die mit dem Konstruktionszweck des
Implantats konsistent sind. Verwenden Sie nur HAART-Sizer, die
im Instrumentensatz HAART 201 enthalten sind, um die richtige
ImplantatgréBe zu bestimmen. Verwenden Sie die Haltevorrichtung
nicht als Messinstrument.
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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 routineméaBig
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, knétchenférmige Vernarbungen und Retraktionen
sowie Patch-Materialien erfordernde Gewebeinsuffizienz kénnen ein
Risikofaktor fiir ein Scheitern der Reparatur sein.

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

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

o \erwenden Sie das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200 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 solltensotiefplatziertwerden, dass die HAART-
Implantate mindestens 2 mm unter der Aortentaschenverbindung und
den Spitzen der subkommissuralen Dreiecke positioniert werden,
um einen Kontakt zwischen den Taschen und dem Implantat zu
verhindern.

o Umzuverhindern, dass sich Nahte durch das natirliche Anulusgewebe
ziehen, sollten Pledgets mit den in der Anwendungsanleitung
beschriebenen Néhten 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.

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

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

8. MRT-Sicherheit

Bedingt MRT-sicher

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

o Maximaler rdumlicher Feldgradient von 4.000 Gauf3/cm (40 T/m)

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

HF-Erwarmung

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

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

MRT-Artefakt

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

9. Magliche unerwiinschte Ereignisse

Jeder zukunftige Patient sollte vor dem Eingriff 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 200, mdglich. Zu den mdglichen Komplikationen
gehoren darlber hinaus jene, die generell in Verbindung mit Eingriffen
am offenen Herzen und mit Volinarkosen bestehen. Die mdglichen
Komplikationen in Verbindung mit dem Aortenanuloplastie-Implantat
HAART 200 und dem zugehérigen Implantationsverfahren sind in
Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1 Mégliche mit dem Implantat/dem Eingriff verbundene
Komplikationen

Abnutzung der nattirlichen Taschenschaden

Klappe
Allergische Reaktion

Obstruktion des linksventrikularen
Ausflusstrakts
Myokardinfarkt

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

Angina
Aorteninsuffizienz

Arrhythmie Schmerzen
(Patientenbeschwerden)

Atrioventrikularer Block Perikarderguss

Tod Permanenter Herzschrittmacher

Explantation des Implantats Pleuraerguss

Implantatbruch Psychologische Probleme

Einen Eingriff erfordernde
Migration oder Fehlplatzierung

Endokarditis

Niereninsuffizienz/-versagen

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

Verléngerte Eingriffsdauer oder | Atemwegserkrankungen
Abbruch des Verfahrens

Fieber Ringdehiszenz
Magen-Darm-Erkrankungen Stenose

Herzversagen Verletzung der Koronararterien
durch die Nahte/Féden
Hamatom Synkope

H&molyse oder hdmolytische Thrombose oder

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

Sepsis

10. Lieferform

10.1. Verpackung

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

10.2. Aufbewahrung

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

11. Anwendungsanleitung

11.1. Gr6Benbestimmung

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

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

Abbildung 4 GréBenbestimmung der Ldnge der freien Taschenseiten
mithilfe des Sizers

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

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

11.2. Hinweise zur Handhabung und Vorbereitung

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

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

11.3. Implantation

Pfostennéhte

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

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

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

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

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

Néhte an den Sinusabschnitten

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

Abbildung 7 Taschenabschnitts-Fadenschleifen

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

Nahtmanagement
Wenn alle neun Faden platziert wurden, wird jeder mit 8 Knoten

auf dem Pledget festgezogen. Die Taschenpfosten missen
hinter den subkommissuralen Bereichen verborgen sein und das
Implantatgewebe muss unter dem Taschengewebe liegen. Die Knoten
mussen grindlich festgezogen werden, um ein Ldsen zu verhindern.

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

Abbildung 10 zeigt, wie die Fadenenden richtig verknotet werden.

Abbildung 10 Management von Anulusnéhten

B Nadel durch laterales
Tasche Pledget
Faden mit 8

Knoten

2

Anulus

éy

Erneut festgezogener
und anschlieBend kurz
abgeschnittener Faden

Hinter Pledgets
verborgene Fadenenden
und Knoten

%%/@ @%B

The

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

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

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

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

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

Taschenrekonstruktion

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

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

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

Beurteilung der Klappenreparatur
Nach Abschluss der Implantation und der Taschenrekonstruktion

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

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

Abbildung 11 Geometrische Taschenhdhe und effektive Héhe

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

Abbildung 12 Skalen fiir Taschenseitenldnge (links) und effektive Héhe
(rechts)

oder kontaminierte Implantate dirfen nicht verwendet werden. Pledgets
werden steril geliefert und diirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Beschadigte oder durch Patientenkontakt kontaminierte Pledgets durfen
nicht verwendet werden.

Gewahrleistungserklarung

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

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

Patente

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

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

61



GREEK

CORCYM

Odnyicg XpRONG - ZUCKEUN AOPTIKNG
dakTuhiorAaoTikng HAART 200

Mivakag repIEXOMEVWIV

1. ZUUBONA OTJUAVONG GUOKEUNIC «evveoeereeeeeeieseeseesessesesseessenessenes 62

2. TIPOBAETIOUEVT) XPTNOM covrvvrveecvrreearresieesesesessseessessses e sesessssssseensensens 62

3. EVOEIEEIC XPNONG.eocveeeeeeeeeecieeets et 62

4. Neptypadn OUOKEUNG SAKTUALOTIAAGTIKNG. ...vevvveveerrecrereeesieerieeeas 62
4.1, ETUOKOTION covvvovecveeeeseeeeeesss s sssss e 62
4.2, TeXVOAOYIKA XOPOKTNPLOTIK. eovveevereeereeieeeeseeee e 62

4.3. NMapeAkopeva
B AVTEVOEIEEIC covvveecieceeeee et
B. TTPOEIOOTIOMOELC. c.v..veevereereeecieees e seesss e
7. TIPODUAAEEIG ... .o e
8. Aodpalela og mepIBANOV puayvnTikoU ouvtoviopou (MR)
9. MBavA aVETIBUUNTA CUHUBAVTA ....veveeeeeeveecieeeeseeee e 64
10. Tporog d106g0ng

10.1. ZUOKEUTOIO ...ooovveveve st

10,2, OUAGEN oo
11. OdNYIES XPNONG.cvvvrvverrennes

111, EKTIUNON HEYEBOUG ....veoeecveee e 65

11.2. 08nyieg XELPLOUOU KL TIPOETOIUATIAG . .vvevvvvrvvererrreeereasenes, 66

11.4. ATIOOTEIDWON ..oovoeeevees ettt 68
ATIOTIOMON EYYUNTEWV ..o 68
AIMADUATA EUPEOITEXVIOC ..vvvvecvereereeieeeee et 69

1. ZUpBoAa onpaveng CUOKEUNG
u . MnV XPNOLUOTOLEITE TO TPOIOV £AV I
Kataokeuaotng ouokeuaoia Tou £xel umooTel {nuid
‘:‘AIGTI'] peite 10 Kwd1kog Ap1Buog
| Tpoiov 0TEYVO naptidag Kataloyou
E€0U01080TNUEVOS QVTIIPOOWTIO
ECTREP] ooy Foramy - 2VTO0UTOS

otV Euporm
g Huepounvia Aj&ng [:B] Juppouleuteite TIG 0dnyieg xpnong

® Mnv enavaypnotuomnoleiTe Mnv enavanooTelpVETe
ATIOOTELPWHEVO ke Aodalég yia MR umo opoug

E akTIvoBoAia
c To npoidv CULKOPDAVETAL |E TIG AMALTAOELG TNG 0dNyiag 93/42/
EOK mepl laTpoTEXVOAOYIK®OV TIPOIOVTWY

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

2. MpoPAcnopevn xpnon

H ouokeun aopTikng daktuhlorAaoTikng HAART 200 mpoopileTat
yla tn d10pBwon tng diataong dakTuhiou R/kat ™ dlatnpenon g
YEWUETPIOG TOU SaKTUAiOU TNG aopTIKNG BaABIdAg og evnAKOUQ
acbeveig mou uroBaAlovTal oe emdlopbwon NS dyAwxivag
aopTIKNAG BaABidag.

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

oe evnAlkoug acBeveig mou umoBailovtal oe emdlOpBwon NG
SiyAwyxlvag aopTIKAG PBaApidag Adyw aopTikng avemdpkelag n
napaAAnAa pe v emdLopBwan aopTikoU aveupuouaTOS.

4. Neprypadn ouokeung SAKTUAIOTMAAOTIKAG

4.1. Emokomnnon

H ouokeun aopTikng daktullonhaoTikng HAART 200 eival évag
TPLodIA0TATOG SAKTUAIOG SAKTUAIOTIAAGTIKNAG TIOU £XEL OXedIAOTEL
yla ™ 810pBwan g dlataong dakTuliou 1/kal T dlatrienon g
YEWUETPIaG Tou dakTUAioU NG aopTIKNG BaAARIdAg oe evnAlKoug
acbeveic mou uroBaAlovTal oe emdlopbwon NG dyAwxivag
aopPTIKAG PBaABidag. H ouokeun amoteleital amd éva mAaiolo
TITAViOU, KATAOKEUAOWEVO AMO LATPIKNG TOLOTNTAG TITAVIO BAI-4V
Kal ETIKAAUHMEVO HE LATPIKNAG TOIOTNTAG TTOAUEDTEPLKO UdaAoua, TO
OT0i0 CUPPATITETAL OTO TAQITIO.

4.2. TexvoAoyIKa XapaKTNPIGTIKA

H ouokeun aoptikng dakTuhionhaaoTikng HAART 200 anoteAeitat anod
Tpla eEapTAUATA: TNV EUPUTEUCIUN OUCKEUT SAKTUAIOTIAQOTIKNG,
TIOAUEOTEPIKA EMIOENUATA Kal [ia BACT 0TNPIENG CUOKEUNC, N oroia
amoppINTETAl KATA TN dldpKeld TNG dladikaoiag. Kabeva amd autd ta
eEaptnuata neplypadetal oUVTOHA 0T GUVEXELD.

Zuokeun 3aKTUAOTAQOTIKAG

H ouokeur] aopTikng dakTuAlomAaoTikng HAART 200 dlabEtel
YEWHETPIA KUKAIKAG BAoNG, e dUO UMOOUVOEOUIKOUG OTUAIOKOUG
ue eEwteplkn kAion 10°, TonobeTnuévoug o andotaon 180° yUpw
anod Tnv MepIPEPELa TNS OUOKEUNG. H oUOKeUT| SAKTUNOTAQOTIKNG
arnoteAeitat arnod £va mAaiolo TITaviou, KATAOKEUAGUEVO A0 LATPIKNG
noloTNTAG TITAVIO BAI-4V Kal EMIKANUMMEVO LE LATPIKNAC TOLOTNTAG
TIOAUEOTEPIKO UPAGHA, TO OTIOI0 CUPPATTETAL OTO TAIGLO0. Ta UAIKA
NG OUOKEUNC Kal ot ladikaoieg mapaywyng eivat e1d1Ka eTUAEYUEVA
yla Xpron 0€ Wia UGUTEUTIUN LATPIKT GUOKEUT). To TTOAUEOTEQIKO
Udaoua, ARFO01, eival KaTaokeuaouévo yia epappoyEg dakTuliou
SaKTUMOTIAAOTIKAG. Ol OUOKEUEG COPTIKNG OAKTUAOTAQOTIKNG
HAART 200 kataokeualovTal o€ 4 Ueyedn, and 19 mm Ewg 25 mm,
0€ TPOCAUENTEIC TWV 2 mm.,

To TAaiolo amd TITAVIO TNG CUOKEUNG TAPEXEL TNV aKauyia mou
anarteital yia Tn helwon g SIAUETPOU TOU dleOTAAUEVOU AOPTIKOU
OaKTUAIOU, eV TO TIOAUEOTEPIKO Upaopa TAPEXEL TO UAIKO TOU
BleuKoAUVeL TNV evdobnAlomoinon kat v aneubeiag ouppadn Twv
UTIOOUVOECHIK®MY OTUAIOK®WY 0TOV SAKTUALO TNG A0PTIKNG BaARIdAS.
Ol e0WTEPIKEG TIAEUPES TWV OTUAOKWV TNG OUOKEUNG dlabETouV
dUo oTpwoels moAueaTepikoU UPACHATOC TIOU SLlEUKOAUVOUV TN

ouppagn.

62



MoAucoTepika emBEPara

TamoAuEOTEPIKA EMIOENATA EXOUV BlACTACELS 7 mm €Tt 3 mm Kal gival
KaTaokeuaouéva amno To idlo Upacpa ARFO01 rou xpnotporoleitat yla
va KaAUYeL T ouokeun. Ta emuBépata napéxovTal pali e Tn ouokeun
OAKTUAIOTIAQOTIKAG Yla XENoN KaTtd TN SIAPKELN TNG XELPOUPYIKNG
enepBaong. MapéxovTal anooTelpwUéva oe EEXWPLOTN OUOKeUaaia
nmou TepIAAPBAVETAL OTN OUOKeUdoia TG ouokeung. H eEamin
ouokeuaoia MoAueoTepIKmV emBepatwv HAART nepléxel EeXwPLoTES
OUOKEUAOIEC 6 ATOOTEIPWUEVWY ETIOEUATWV.

Baon atnpi&ng

H ouokeun aopTikng dakTuAlomAaoTikne HAART 200 mapéyetal
0 ula Baon omplEng, n omoia propel va edpapuoaTel o uia
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
uropei va apatpebei anod ™ Baon oThHpLENG TG, KOBOVTAG TO PAUUa
0c orolodnnoTe Onpeio katd WRkog TG mpoooyng Tng BAong
0TNPENS.

Eikova 1 Zuokeun aoptikng daktullonAaoTikng HAART 200
TonoBeTnUEVN 0TN BACT OTNHPLENG

Elkova 2 ZuoKeUr| AopTIKNG
dakTuhiomhaoTikng HAART 200 kat Baon

0TNPIENG MpooapTNEéVA 0N AaBn

e
o o o o o o o o o O

()O ) GAGE
5T

0 )

Y S \We

0n/

Vo oELTo]

Eikova 3 Zet opyavwv HAART 201
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4.3. Napehkopeva

To oeT opydvwv HAART 201 (Eikdva 3) aroteAeital amo dUo (2) Aapeg,
T€00€PIG (4) 0dnyoUg uMeyEBOUG Kal Mla odaipa SIAUETPNHATOG.
Ot Aapég eival kataokeuaopeveg amd avo&eidwto atodhl ASTM
A276, evm ol odnyoi peyeboug Kat  odaipa SIAMETPHATOS ATIO
TIOAUGALVUAGOUAGOVT.

H Aaprn uropet va £papuooTel aToug 0dnyolc peyEBouc Kat oTn
odaipa dapetprartoc. H Aapn propetl emione va edpapuoatel oty
npocoyn e BAoNg 0TNPIENS, ®OTE va dlEUKOAUVBEL N adaipeon TG
OUOKEUNC amo TN oUOKeUAoia Kat 1) TOroBETNon NG OUOKEUNG Katd
™ ddpkela ™¢ dladikaoiag (Ekova 2). H Aapn urnopsi va kaudBei
0TO OTEVOTEPO TUNHA TNC, £TOL WOTE 0L 0dNYol HeyEBoUg, N adaipa
SLOHETPNUATOC KAl 1| GUOKEUN Va TIPOOTIEAACOUV TO XELPOUPYIKO
nedio He Tov embuunTo TPOTO.

Npoeidomoinon: Ot 0dnyoi peyeboug, n opaipa SlaeTPNHATOS Kal
n AaBn npoopicovTal yia MoAAAMAES XPNOELS, UTIO TNV MpoUnodeon
OTL eA&yyovTal Tplv amod kabe xpron yla Tuxov onueia ¢Bopdg.
Ma autd Ta EMAVOXPNOLUOTIONOLIUA Opyava €XEL ETIKUPWOEL {ia
dladikaoia kaBaplopoU Kal anooTelpwong Ue aTHo, 1 oroia MPEMel
va epapuoleTal amnod o voookopeio. Mptv aro kade xpron, ot odnyol
peygbouc Kat N odaipa SlAUSTPNHUATOG TPEMEL va eAEyxovTal
OTITIKA YO TUXOV JLABPWON TWV MOAUMEPDV UNIK®Y, PWYHES, Onela
SOUIKNC aduvapiag N un avayvwpiolpeg evdeitelc. H Aapn mpénet va
eAEYXETAL Y10 0PATES PWYHEC 1) ONeia dopkNG aduvapiag mpLy arno
KQBe Xpnon Kal EMelta ano Kabe Kauyn. AVTIKATAOTHOTE Ta Opyava
TOU TOPOUCIAZouV Ta MAPATIAVEW EAATTOMATA, KaBmg evdExeTal
va UV Aeltoupyolv owoTaA KAl VA TIPOKAAEGOUV TPAUUATIONO TOU
acbevolq. Ma meploodTepeg MANPODOPIEC OXETIKA e TA Opyava,
avatpéte oTig 0dnyieg xpriong Tou oeT opydvwv HAART 201.

5. Avtevdeitelg

e H ouokeun avtevdelkvutal o A0BEVEI e AOPTIKN OKANPWON
(diknv mopaoeAavng).

e H ouokeur) avtevdeikvutal oe acbeveiq pe eEeAlooOpevn
BakTNELakr evdokapditida.

¢ H ouokeur| avtevdeikvuTal oe aoBeveiq e ooBapn amoTITavwon
BaABidag.

6. Mpoeidomoinoeig

o H ouokeun aopTikng daktullormAaoTikng HAART 200 mpoopileTal
yla pia povo xpnon. Mnv emavayenoldomolsite Trn OUOKeUN.
EKTOC amd Toug KIvdUVOUQ TOU MapaTiBevial oTnv evotnTd
«AVTEVOEIEEIG», 1) EMAVAXPNOLUOTIOINON HMoPel va TPOKAAEDEL
OladIKAOTIKEG €MIMAOKEG, oL omoieg mepthauBdavouv Inuid tne
OUOKEUNG, UToBaBulopevn BlooupBaTtoTnTa Kal emiuoAuvaon
NG OUOKEUNG. H emavaypnotlomoinon Umopsl va MpoKaAEDel
AOIUWEN, COBAPO TPAUNATIONO 1) BavaTo Tou acbevoUlg.

e H anogpaon yia T XPNon MG GUOKEUNG OAKTUMOTAQOTIKNG
MPEMEL va AapBaveTal anod Tov apuodio 1aTeo yia Kabe mepintwaon
EeXWPLOTA, EMelTa amod a&loAOYNON TwV KIVOUV®V Kal TwV 0peA®V
TIOU TIPOKUTITOUV YO TOV A0BEV GUYKPLTIKA e TNV eVAAANAKTIKT
Bepareia.

o Mnv emixelpnoeTe va MOPAROpd®OETE N va aANAEETE TO OXNUa
TNC OUOKEUNC SOKTUALOTAQOTIKNG.

e H ouokeunn aopTikng daktuhiomhaoTiknge HAART 200 é£xel
arootelpwBel pe ueBOdoug y-aKTIVOBOAIAG Kal TapExeTal
anooTelpwuévn oe  doxelo dMANC ouokeuaociag. Ma v
anooTelpwon NG ouokeunc dev Exel emkupwBel KUKAOG
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anooteipwong Ue atTuo.

o Ol aoBeveic mou €xouv umoBAnBei oe emdlopbwon BaApidag
KAl 0TN OUVEXeld TIPOKeLTAL va UToBANBoUV € 0dOVTIATPIKES
N AaAeg YXelpoupylkéc Oladlkaoieq TpEMel va  Aappavouv
TIPOGUAAKTIKT Bepameia pe avTIRLOTIKA GAPHAKA, TIPOKEIUEVOU
va ehayloTomoin®el o Kivduvog GUOTNUIKAG Baktnelauiag Kal
evdokapdiTidag mpooheTiknC BaABidag.

o Hem\oyn Tou owoToU HeyeBOUGTNG CUOKEUNC DAKTUAMOTIAAGTIKNG
arotelel ONUAVTIKO OTOIKEID Yla TNV emuTuyxn emdlopbwaon
BaABidag. Hypron moAl HikpoTepOU eyEBOUG Unopei va 0dnynoel
0 oTEVmON ™G BaABidag 1) diavolEn tou daktuliou. H xpnon
ueyaAlTepou eyEBoUG Uropel va 0dnynoet g MaAvdpounon g
BaABidag. To LEyeBOG TNG CUCKEUNG AOPTIKNG SAKTUAIOTIAAOTIKNG
HAART 200 emAéyeTal pe Xpron odnywv peyeboug aludwva Je
N oxediaon NS oUoKeUNG. XpNOLUOTOMaTE MOVO TOUG 0dNnyoUg
ueyébouc HAART mou mepihapBavovtal oTo oeT opydvwy HAART
201 ywa Vv emAoyn Tou KatAAAnAou peyeBoug OUOKEUNG.
Mnv xpenoldoroleite Tn Baon otNPEIENG WG epYaAelo eKTiUNONG
ueyéboug.

7. Mpoduhageig

e H OUOKEUN QUTN TPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITAL QATMOKAEIOTIKA
amnod XelpoupyoUC eKTAIOEUMEVOUG OTIC TEXVIKEG £udUTEUONG
ouokeuwv HAART kal ekTipnong peyédoug.

o H avamlaon yAwxivagc TG aoptikng PBaABidag amattsital
OUOTNUATIKA TIPOKEIMEVOU va  dnuloupynBel N Asltoupylkn
ETAPKEId NG YAwXivag Katd tnv emdiopbwon TS AopTIKNG
BalBidag. H dakTUALOTIAQOTIKY He Xpron Tne ouokesung HAART
Ba mpémel va ouvdualeTal e avamhaon TS yAwyxivag oTig
TEPIMTWOELG TIOU eVOEIKVUTAL

o O1 oUvBeTeg BAABES TNG YAwYivag, OUMTEPIAQUBAVOUEVWV TWV
QOBEOTOMOINOEWY, TOU OXNUATIOHOU TIapablpou, Twv SlaTPNoswy,
™S 0{wdoUG 0UAWONG KAl TNG AMOCUPANC, KALT LOTIKI avemapKela
Tou anattel UAKA eTIBEPATOG UMOPEL va OUVIOTOUV TapdyovTa
KIvdUvou yla amoTuyia Tne emdiopdwong.

o Mnv XPNOIUOMOLEITE TN CUOKEUN HETA TNV NUEPOUNVIa ARENG rou
avaypageTal 0TV TIKETA.

o Ma ™ Sl00GANON NS OTEPOTNTAG KAl NG AKEPALOTNTAG TNG
OUOKEUNG, GUAAOOETE TN OUCKEUN OTNV €EWTEPIKN XAPTIVN
OUOKEUAGIa TNG EXEL TN OTLY N TIOU 8 TNV ELOAYAYETE OTO OTEIPO
nedio. Mnv Xpnoldoroleite Hia cuoKeun mou xel adatpedel amno
T JINMAY GUoKeuaoia NG, £xel mMEoel, Aepwdel N umooTel aAhou
£idoug InuId.

o Mnv XpnOLUOTIOIEITE TN CUOKEUN COPTIKNG DAKTUMOTIAAGTIKNG
HAART 200 v el UTtooTel {NId, £XeL MapaplacTei N anoustalst
n odpaylon acpaleiag.

o AMoppidTE TIC XPENOILOTOMUEVEG OUOKEUEC WG ETIKIVOUVa
BloAoyika anopAnTa.

o Mla ™V amoduyn $Bopdg TOU UGACUATOC TOU KAAUTITEL TN
OUOKEUT, UNV XPnotUomoleite BEAOVES XELPOUPYIKWV PAUMATWV
e atyuned akpa Katd Tn dldpkela g eudpUTEUONG.

o Ta pdaupata eupUTEUONG TPEMEL va pmouv Babld, ©oTe ol
ouokeugg HAART va tormoBeTnBoUv TOUAAXIOTOV 2 mm KATW
amod TNV 0opTIKN CULBOAN TWV YAWXIVWV Kal TIG KOPUGES TwV
UTIOOUVOEOHUIKQOV TPLYOVWY TIPOKELEVOU Va anopeuxBel ) emadn
METAED TWV YAWXIVOV Kal TNC GUOKEUNC.

o [0 va amodUyeTe TN SIEAEUOT TWV PAUUATWV ATIO TOV GUTIKO LOTO
Tou daKTUAlOU, TO MBEUATA TIPEMEL VA XPNOLUOTIOIOUVTAL e Ta
pappaTa omwg meptypddeTal oTig Odnyieg xprong. Oa mpemel va
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XpnolyoromBel emapkng aplOpog opllOVTiwY EMIOTPEPOUEVRV
PAMMATOV Yia TNV eEANEIYN TwV DLAKEVWV PETAEU TNG OUOKEUNS
KQL TGV TAPAKEIMEVWY LOTWY TOU SAKTUAIOU KAl Y1a TNV UTIOO TN PLEN
NG TAONG TOU OXETIZETAL UE TN GUGTOAN TOU SAKTUAIOU.

o Ta pauuaTa MPEMEL va TPARNXTOUV Yia va eival odixTd Kat va
deBoUV OQIKTA £TOL OOTE 1) CUCKEUT| Va EPATITETAL OTEVA e TOUC
MAPAKEIMEVOUG 10TOUC Tou dakTuliou. Ta elelbBepa Akpa Twv
PUAMMATOV TIPETEL VA OTEPEWVOVTAL TNV TTAEUPA TWV EMIBEUATWY,
omwg neplypddetatl oTig 0dnyieg xpriong, wote va anodeuydein
nPOkANon {nulag oTig YAwxiveg anod Ta eAeliBepa Akpa papHATWY
Heyalou pnkoug. Ta pdypata mpEMeL va eival emiong MoAU kovtd
0€ UnKog.

e H avmimnkTikf Katdotaon Ttou acbevolg Ba mpémel va
MapakoAouBeiTal TPOOEKTIKA O¢ TEPIMTWON METEYXELPNTIKNG
X0PNyNong  avTimnkTikAG  aywyng. Ot Xelpoupyol Tou
XPNOLHOTOIOUV T GUCKEUT A0PTIKNAG SakTUALlOMAAOTIKAG HAART
200 mpémel va eival evNUEPWUEVOL WG TIPOG TA BepameuTiKa

OX1HATA TNG AVTITNKTIKAG AYWYNS.

8. Aogaleia e mepipalAov payvnTikou auvtoviapou (MR)

Acdalég yia MR umo opoug
Mn  KAIVIKEG OOKIJEQ KaTEDelEav OTL 1 OUCKEUR QOPTIKNAG
dakTuliomhaoTikng HAART 200 eivat aopaiig yia MR umo opoug.
'Evag aoBevig Tou OEPEL Tn OUYKEKPIUEVN OUOKEUN WMOpEl
va uroBAnbel oe odpwon MR, epooov To oUOTNHA TANPEOL TIG
akohouBeg nmpolmnodeoelqg::

o JTATIKO HAyVNTIKO Tedio TS TAENS Twv 1,5 Tkat 3 T

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

o Méylotoc péEoOG puBuOg eldikng amoppodnong (SAR) yia
ohoowpeC ekBEDEIC TIOU avadepeTal amd To oloTnua MR Tng
TAENG Twv 4,0 W/kg (EAeyxouevn kaTdoTaon AelToupyiag mpwTou
emmédou) ota 3 T

PadioguyvoTiki 6£ppavon

Yo TIC mapandvw GOUVONKEC OAPWONG, 1 OCUCKEUN COPTIKNG
dakTullomhaoTikne HAART 200 avapéveTal va MPoKAAETEL HEYIOTN
al&non e Beppokpaciag HikpoTePn amod 3,0°C Wetd ano 15 Aemtd
ouvexoUg oapwong.

Npoooxn: H oupneplpopd padloouXVOTIKAG OEpuavong dev
KALOKQOVETAL avaAoyd e Tnv £vtaon Tou otatikoU mediou. Ot
OUOKeUEG Tou dev mapouatalouv avixvelolun BEpuavon oe uia
dedopévn Evtaon Mediou evOEXETAL VA TIAPOUCLACOUY UPNAEG TIUEG
EVTOTIIOMEVNG BEPHAVONG O€ BladopETIKI EvTaan mediou.

Weudoeikoveg MR

Y& UN KMVIKEG DOKIUES, Ol WEUBOEIKOVEG TOU TIPOKANBNKav aro
TN GUCKEUN €KTelvovTal KATA TPOGEyylon oe amootacn 10 mm
amod TN OUOKEUN a0pTIKNG dakTuAlomhaoTikne HAART 200, otav n
QAMEKOVION Tpaylatoroleital pe akohoubia MAAHOV BaBUIdWTNG
nXoUG Kal og HayvnTiko Topoypado MRI évtaong 3 T.

9. MiBava avemBUyunTa cuppavTa

KdBe unoyndlog aoBevig MpEMeL va EVUEQWVETAL OXETIKA [E Ta
0GEAN KaL TOUG KIVOUVOUG TNG XELPOUPYIKNG eMIdL10pOwong BaARidag
Kal SaKTUALOTIAQOTIKIG TIPLV amo Tn dladikaaia. ToBapEC EMIMAOKEC,
nepthagpavouévou Tou Bavatou, sival mBavo va eudavioToly oe
KG6e emEuBacn avolx™g Kapdldg, oUUMEPIAAUBAVOUEVNG TNG
eUPUTEUONG TNG OUOKEUNC COPTIKNG dakTuhlonmAaoTikng HAART
200. Autéc ol mBaveg emmAokég TeplAauBAvouv ekeiveg Tou
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oxeTilovTal He TIQ eMEUPBATELS AVOLXTNG KAPDIAG €V YEVEL KAl [E TN
XpNomn yevikng avaiodnoiag. Ot mbaveg emmAokEg nou oxeTidovTal
e TN ouoKeur aopTikng dakTtullomhaoTikne HAART 200 kat

dladikaoia eppUTEUONG TNG MapaTtiBevtal otov Mivaka 1.

Mivakag 1 MBavES eMMAOKES ToU OXETIZOVTAL UE TN GUOKEUN/

dladikaaia
Ekdopd ™G duolkng BarBidag | BAARN Twv yAwxivav
AMepYIKN avTidpaon Anddpakn Tou xwpou eEodou
aplotepng Kothiag (LVOT)
neayxn ‘Eudpayua puokapdiou
A0pPTIKN avemapkela NeUPONOYIKE ETIMAOKEG
(oupmep\apBavopEvng

TIAPOBIKNG (OXALUIKNG
npooBoAng [TIA], eykepahikol
£TEL00dI0U Kal PUXOKIVNTIKNG

KabuoTtEpnang)
Appubpia MNovog (evoxAnon acBevolg)
KoAToKOINaKOG arokAelopog | Meplkapdlakn ouAhoyn
Odvatog MOVIOC £0WTEPLIKOC
BnUaTodoTNg
Amopptdn TG CUCKEUNG MAguptTIKO £EIdpwUA
©palon TS OUOKEUNG Wuyoloyika mpopAnuata

MeTakivnon 17 Aaveaopévn
TOMOBETNON TNG OUOKEUNG, N
omoia arnattei mapeppaon

Nedpikn avendpkela / BAARN

Evdokapditida EMavaAnmTikn XELPOUPYIKN
gMEUBaon

ExTeTapEvn dldpKela AlaTapay£g Tou avamnveuoTikoU

XELPOUPYIKNG eMEUBAONG N OUOTNUATOG

Hataiwon e dladikaoiag

MupeTOg AlavolEn daKTUAiou

FaoTPEVTEPIKES DlATAPAXES

STEVOON

Kapdlakn avendpkela

TPAUUATIONOC OTEGAVIAIDY
apTNPEIOV AMo TA PAMATA

Adtoya Tuykom

AwoAuon 1 aloAuTIKN avaipia | OpouBwon 1) OpopBosBoAn

Awoppayia To&kr) avTidpaon

YnEptaon MpoBAnuata emoUAwone
TPAUHATOV

Molpwén: Tomikn, Bakmplaiyia,
onyaiyia

10. Tpomog d106<0ng
10.1. Zuokeuaocia

H ouokeun aoptikng daktuhlonhaoTikng HAART 200 diatifeTal o€
Heyedn Twv 19, 21, 23 kat 25 mm. KdBe ouokeuaoia TNG GUOKEUNS
aopTiknG dakTtullomhaoTikng HAART 200 mepiéxel embEpata Kal
Hia d1aTaEn OUOKeUnC dAKTUMOTAQCTIKNG, N ormoia arapTileTal
amnod TN GUOKEUN|, TPOCAPTNMEVN e PAUMA aTnV avTioTolyn Bdon
0TNPEIENG. H ouvappoloynuevn cuokeun Kat n Baon otneLeEng eival
OUOKEUQOUEVEG HEOQ Ot £VOETOUG, adpaylouévous diokoug. Ta
gmBepata eival cUOKEUAoUEVa EEXWPLOTA, O EVBETA OAKOUAAKIA.
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To oUoTNnuUa ouokeuaoiag eival oXedlaouEVO KATA TPOTIO WOTE Va
BleUKOAUVEL TNV TOTIOBETNON TNG OUOKEUNG 0TO OTeipo medio. Ta
oTolyEla TOU TEPIEXOVTAL OTN OUCKEUAsia eival amooTelpwUEVa,
€000V TA 0AKOUAAKIG, Ot BigKOl KAl Ta MWUATA JEV EXOUV UTIOOTEI
Inud kal dev €xouv avolxtel. Ot emddveleg TG eEwTepIKng
ouokeuaoiag eivat MH AMOZTEIPQMENEY kat dev mpémel va
TonoBeToUvVTAL OTO OTEIPO TMEDIO.

10.2. ®UAagn

®UAAOOETE TO TIPOIOV GTNV APXIKN TOU GUCKEUAOI, HECA OTO KOUTI
eEWTEPIKNG OUOKEUQAOIAG, 0 KABAPO KAl OTEYVO UEPOC, TIPOKELEVOU
va TPOoOoTATeUOETE TO TPOIOV KAl VA EAAXIOTOMOMOETE TNV
mBavOTNTA EMPOAUVONG. ZUVIOTATAL 1 EVAAAAYT TWV AMOBEUATOV
ava TaKTA SlaoTNUATA, TIPOKELMEVOU Va SlaghalloTEL 1 Xpron mpLv
anod TV nuepopnvia AMEng mou avaypdgetal 0Ty ETIKETA NG
ouoKeuaoiag. Mnv XenolUOTOLEITE TN GUOKEUT HETA TNV NUEPOUNVia
MEng mou avaypddeTal TNV TIKETA.

11. 0dnyieg xpAong

11.1. EKTipnon pey£boug

To peyeBoc TNG OUOKEUNG QOPTIKNG daKTUAIOTMAQOTIKNG HAART
200 mpemel va emAgyeTal avaloya e To URKog Tou elelBepou
aKpPoU NG Wn ouykAivouoac yAwxivag g BaABidag. To Unkog tou
ghelBepou akpou ™G YAwyivae Kabopiletal e Xpnon Twv odnymv
ueyEBouc mou mapéxovTal 0To 0eT opyavwy HAART 201. Ot 0dnyol
ueygBouc dlatibevtal oe dlaustpoug twv 19, 21, 23 kat 25 mm,
(O0TE Va TaPLalouV e Ta TE00EPA PEYEDN TNC CUOKEUNG QOPTIKNG
daktuhlonhaoTikng HAART 200.

H emhoyn Tou 0woToU HeyEBOUS TNG GUOKEUNG SAKTUAOTIAACGTIKNAC
anoteAel oNUAvVTIKO 0TOLYElO Yia TNV eTTUXT eTISL0pOwoN BaARidag.
To KataAAnAo peyeBog NG OUOKEUNG AOPTIKNC SAKTUALOMAQCTIKNG
HAART 200 emuléystal ge ™V edapyoyr KABe UEHOVWUEVOU
0dnyou peyéBoug oTn AaBn Kal ™V £l0aywyn TOU Tiow amod Tn {n
ouykAivouoa yAwyiva Tne BaABidag, Kata TPOMo KOTE TO UNKOC TOU
ehelBepou Akpou NG yAwyivag avapeoa oToug GUVBECHOUG va
£OATTETAL OHAAA KATA UNKOC TNG MEPLDEPELAG TOU 0dNYOU UEYEBOUG.

Ewkova 4 Op6r ekTiunon Wikoug eAelBepou akpou yAwxivag He
XpNomn Tou odnyou peyéboug

O katdAAnhog odnyog HeyeBoug yia pia dedopévn yAwyiva €xel
£TIAEYEL OTAV 1] AMOCTAON AMO TN Wi SIACTIKTN TEPLOXN OTNV AAAN
avTIOTOlXEl OTO UNKOC Tou eAelBepou dKpou YAwyivag amod Tov
gva oUvdeopo aTov AAho (Elkova 4). Edv To unkog tou ehelBepou
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akpou tne YAwyivag BpiokeTal avapeoa oe dUo Heyedn, emAeETe TO
HIKPOTEPO artd Ta dUo Peyedn. O aptBuog peyeboug aTov avTioTolyo
0dNYo peyeBoug umodelkvUel To KATAAANAO HEYEBOG TNG GUOKEUNG
He BAon To PNKOG TNG YAwXivag mou HETPRONKE.

Ma va empeBalwoete T0 UEYEBOG TNC OUOKEUNG TOU ETIAEXONKE
e TOV 0dNYyO UeyEBOUG, WMOPEITE va WETPHOETE TNV AMOOTAON
avapeoa 0TOUC GUVOEGHOUS TG BaABIdac XeNolHomolmvTag Evav
HeTENTN dakTuliou BaABidag, omwg Evav dlacToléa Hegar. ZKomog
QUTAC NG HETPNONC eival va dlaodaAOTEL OTL 1 SIAUETPOC NG
OUOKEUNG ToU emiAgyeTal Ye Touc odnyolg peyeBoug HAART 201
dev Ba mPokaAEoel UTIEPRONIKN HElWON TNC &VOOOUVOEGHIKNG
anooTaong.

11.2. 0dnyieg XEIPIGUOU Kal TTPOETOINAGIAG

KdBe ouokeun TapexeTal ouvappoloynuévn os pia Bacn otnpeiEng
Kal OUCKEUdouEVN oO¢ €vBetoug, oppaylodévoug diokoug yia
SleUKOAUVON TNG METADOPAG TNG CUCKEUNG OTO OTeipo medio. Ta
embepara eival cuoKeuaouéva og £VBETA 0aKOUAAKLA. Ta e0wTEPIKA
OaKOUAAKIA Kal ol oppaylopevol diokol TpEMeL va eAEyxovTal yia
TUXOV ®BopaA TPV AMod TO Avolyud. Mnv XpnoLUOTIOLEITE TN CUOKEUN
eav £xel mapaBlacTei n amooTEPWUEVT CUCKEUAOIA.

H Baon oTnpléng mpémel va mpooapTatal oTn Aapr mou meplexeTal
oto 0T opyavwv HAART 201, wote va dleukohuvBel n adaipeon
NG CUOKEUNG AMO Tr CUCKEUAOTia KAl 1) TOTMOBETNOT TNG CUOKEUNG
€VTOG TNG A0PTIKNG pilag.

11.3. Eu¢pUTEUON TG OUOKEUNG

Pagég oTuhiokwv

H eloaywyn EeKva e T ouppadn Twv dU0 OTUNOKWV TNG GUOKEUNG
OTIC 3U0 UTIOOUVOEOUIKEG TIEPIOXEG ME TEXVIKEC TUTou Cabrol,
e eKTETAUEVEG BlelodUOEI OTO AOPTIKO TOIXWHA, ME TN XPEnon
opIZOVTIOV PadOV ePAMAWUATOTIOIRV (Mattress) e erKaAUPUEva
TAEKTA TOAUEOTEPIKA pappata 4-0 1 3-0, urooTnpiloyeva amno
embepara enava arnod Tov dakTUALo (Eikova 5).

Ol padeq Twv OTUAiOKwvV TomoBeTOUVTAL Mall WE Tn OUOKEUN
aopTIKAG dakTuhlomAaoTikng HAART 200 otn Baon oTnpiéng
emave amno tn BaApida (Eikova 6). Ot padeg Twv OTUNOKWY TpEMEL
va TomoBetnBolv Katd TPOTO (OTE TO AKPO TOU OTUAIOKOU TNG
OUOKEUNG va BpiokeTal TOUAAXIOTOV 2 mm KATw amod TO Avw AKPO
TOU UTIOOUVIETUIKOU XMPOU.

H ouokeun aopTIKNAS dakTullormAaoTikng HAART 200 kaAUmteTal amno
MoAUEOTEPIKO Udaoua, TO OTOI0 ETUTPEMEL TNV evdoBnAlomnoinon.
Ot 0ptZOVTIa ETHOTPEDOUEVEC PADES TwV OTUAIOKWV edpapuolovTal
KUPLWG Yl TN OWOTNH TOMOBETNON TNG OUOKEUNG TPV amod Thv
£dAPHOYI EMMPOCOETWY GUVEXDYV PAHUATWY (EAKOEIDNG auppadn)
yUpw amo ta TUAHATA YAWXIVOV TNG cuokeunc. To Udaca MPEMEeL va
otaBepormoindel HOVO {e TIC 0pllOVTIA ETIOTPEPOUEVES PADES TWV
OTUAIOK®WV KAl HOVO OTNV E0WTEPLKI MAEUPA TwV OTUAIOKWV (ElkOva
5). Z& QUTEC TIC TEPLOXEC EXEL TIPOOTEDEL eTIMAEOV UDATHA Yia TN
dlEleuan e Behovag, aAAd amattolvTal HOvo TMOAU ETIGAVEIAKES
d1elodUoELS.

MeTd Tnv TOMoBETNON TwV dU0 PAGWV TWV GTUNOKWY, 1| GUCKEUN
UTIOXWPEL KATW amod Vv autoxBovn BaABida, eve TO pApua TOU
OUYKPATEL TN OUOKEUR 0TN BAoN TNG KOBeTAL. H GUGKEUT QOPTIKNG
dakTuhlomAaoTikng HAART 200 mpémel va adalpeBei mpooekTika amno
N Baon oTNELENG. a TOV OKOTO AUTO, TEGTE KOVTA 0TO KEVTPO TOU
TUAUATOC YAWXIVAS TNC OUOKEUNC Kal adalpéoTe TV arod ™ Bdaon
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Eikova 5 TexVIKA ouppadnc Twv GTUAOK®WY TNC GUOKEUNC QOPTIKNG
daktuhlomhaoTikng HAART 200

Eikova 6 ToroB£Tnon pAUUATWY OTUAIOK®V

otNPENG. H Baon otnpi&ng mpémel va apatpebel anod 1o KATw UEPOS
™G BaABidag povo epocov €xel amoouvdeBel amod T oUCKeUN).

Papyara Tpnpatog koAmou

Ta PAWMATA TOU TUAHATOC KOATIOU TUATyovTal YUPW aTto TN GUOKEU),
dlEpyovTal Yéoa amd Tov dakTUAO, pe Babid dieioduon otnv
aopTn Kal e&€xouv emdvw amd Tt BaABida, kataAnyovrag ota
\ertd embepata (Eikova 7 kal Eikova 8). Tpia ouvexn pAppata
ToroBeToUvVTal YUPW QMO TO WN OUYKAIVOV THAHA KOATIOU TNG
OUOKEUNG Kal TEooepa (4) ouvexn paupata torobeTolvTal YUpw
amnod TO TUNMA KOATIOU Tou avTloTolXel 0T ouykAivouoa yAwxiva,
ano (2) oe kABe mMAeupd ™G padnc (Eikova 9).

Elkova 7 Zuvexn pAupaTa TURuaTog yAwyivag

66



Eikova 8 Zuppadn TUNHATWY YAwXIVag e TN GUOKEUT KATW aTto TIG
yAwxiveg ¢ BaABidag.

Aiayeipion pappatwv
Metd TNV TOMOOETNON KAl TWV €VVEQ PAUMATWY, OEVETE TO

KGOe pdupa opLXTA emAvw amd TO emMiBend ME OKTW KOWMOUG,
dlaopaliovtag OTL ol oTuliokol Twv yAwxivwv BuBilovTal oTIq
UTIOOUVOEOHIKEG TIEPLOXEC Kal TO UPAOUA TNS CUOKEUTG TTAPAHEVEL
KATW amod Toug 10ToUG Twv YAwYivwv. Ol Koumol mpemel va eival
OOITOl WOTE va unv AuBolv Ta papuaTta.

Ta pakptd ehelBepa AKPA TWV PAUMATWV TOU dAKTUAIOU OTOV
otedaviaio KOAMO Wropel va TPOKANECOUV TPAUHATIONO TWV
yAwxivwv. Q¢ TeAIKO Brida TS ouppadnc Tou dakTuliou, mepdoTe
Hia 1 Kat TI¢ 300 BeAOveg amod TO SEHUEVO PAUHA TOU dAKTUAIOU
HECO aMO TO KEVIPO TNC TMAEUPIKAC OYNG Tou erBEuaToc Kat
d&0Te Eava TO paupa ato emibepua pe ahhouc &L kopumouc. Mg Ty
kivnon autn KateuBlvete Ta eAeUBepa AKPA TOU PAUMATOC TIPOC
TA KATW, AMOMAKPUVOVTAC Ta aro TIG YAWXIVES.

>nv Eikova 10 umodelkvUieTatl 1 dladikacia g opbne dlayeiplong
TV eNeUBEPWV AKPWV TWV PAUUATOV.
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Eikova 10 Alayeiplon paupdtwv dakTuliou

B Belova mepaouévn peoa
ano 1o MAEUPLKO eMiBepa

FAwyiva

Pduua depévo
OKT® KOUMOU

(2

Annulus >\
A D
AelTepO BEOIO
PAUUATOG KaL KOYLO EAelBepa dkpa

KalL KOumol

ehelBepou dkpou

@ QAMOKPUTTTOVTAL THOW. -~
fﬁ é g @gb Ta emBEpaTa @
Ancikovion A: Ta pdupata optZovTiag padne £GpaMAwWUATOTOLOV
TIOU OUYKPATOUV TN GUOKeUN 0TaBepd og 0pBla BEN KATW Ao Tov
SAKTUALO EEXOUV TIAVW ATO TOV SAKTUALO Kal UttoaTnpeilovTal ano
\emTa MoAuEoTEPIKA emBépaTa. Ta pAppaTa dévovTal opixTd He
OKT® KOUTMOUG eMavw amo ta embeuata (BENog). AUTES oL OlpEC
PAUMATWV TIEPLOPICOUV ONUAVTIKA TO MEYEBOC TOU SAKTUAIOU Kal,
OUVETMC, aoKoUV ONUavTIKn rieon. Ma tov Adyo auTo, anatteitat

©dlaiTepn MPOGOXN KATA TO SEGIUO TWV OKTW KOUTIWY, WOTE VA NV
Xahapwaouv/AuBouyv.

Ancikovion B: Kabe pdappa SlEpxetal HEoa amd TO TAEUPIKO
emibepa (BEN0Q) Kat devetal Eava pe €€l koumoug. Me To Bnua
auTo, 0 TEAEUTAIOG KOUMOG Kal Ta eAeUBepa AKPA TWV PARUATOV
TomoBeToUvVTal TAEUPIKA KATW aTO TO £Mibepa.

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

Ameikovion D: O OmAGC KOumog amotpémel TO AUCIMO TWV
PAUMATWY, eV e TOV SeUTEPO KOWUTO KATW ATO TO emibeua, Ta
ehelBepa AKpa TWV PAPPATOV dpopoAoyolvTal TAEUPIKA KAL TIPOG
TA KATW PEOA 0TOV SAKTUALO, WOTE VO ATMOTPEMETAL 1) ETADN ME TIG
yAwxiveg.

210 TENOG TNC BladIKaciag eudUTEUONC TNG GUOKEUNG, 0 XELPOUPYOC
TIPEMEL VA EAEYEEL TIPOTEKTIKA ONA T PAUMATA TOU dAKTUAIOU Kal,
oe mepintwon audiBoliag oxeTikd pe ™ B&on Tou ehelBepou
AKPOU £VOC PAUMATOG, VA KABNAWOEL EQVA TN «GTAHAN» TOV KOUTIWV
TPOG T KATW KAl HaKPLA ard Tn YAwXiva epapuolovTtag eva AeTTo
papa roAumporuAeviou 6-0.

Anokaragraon yAwyivag

'Otav evdeikvuTal, 1) amoKaTAoTACN YAWXIVAG PEMEL va YiveTal JeTd
anod TNV €10aywyn TNG OUOKEUNCS dAKTUMOTAQOTIKNG Kal oUHdwva
PE TIC KABIEPWUEVEG TEXVIKEG AMOKATAOTAONG TWV QAOPTIKGOV
yAwxivwv. H eloaywyn ™G oUoKeUNG SAKTUAIOTAQOTIKNG HETAKIVE]
Tov BaKTUAIO Kal TIC YAwyiveg Tpog To kévipo G PBaABidag,
()OTOO0 UTMOPEL VA UTIAPXEL AKOWN ONUAVTIKT| TIPONTWoT YAwyivwv. H
TPOTITWON TWV YAWYIVWV Urtopei va d10p8w0el e pApHaTa MTUXWONG
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0To €helBepo AKpo NG yAwxivag n He OUYKAEION TNG OXIOWNG
ag BaABidag Tumou 1. EAv umapyouv, Ta SopIKA EAATTOUATA TWV
YAwYivwv dropouv va emdlopbwBouv e avamiaon Tou mepikapdiou
1 GAAeg HeBOdoUG, avahoya pe TNV KATAPTION KAl TIG TPOTIUNOELS
TOU XelpoupyoU. ZTOX0C eival va emniteuxBoUv ioa KN Kal yla Tig
dUo yAwyiveg Kat ioa weAa Uyn >8 mm.

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

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

AZlohoynon Tng emdiopBwaong Tng BaABidag

AdoU ohokAnpwBel N eudUTEUON TNG OUCKEUNG Kal 1 avamAaon
TV YAwivwy, ol yAwyiveq 6a mpémel va embewpnBolv Kal n
aopTn 0TOUG OUVOEGHOUG Ba Tpémel va TevTwBel MAEUpIKA yia va
a€lohoynBei To oXeTIKO PnKog Kat UPog Twv YAwyivwv. Kat ot dUo
YAwYiveg TPEMEL va €XOUV TO 1310 PNKOG Kal KATaKOpUPOo UYog Ue
KaAO wdEAIO UYoC Kal emidpavela ouvapuoyng. Ot yYAwyiveg mpemel
VO OUYKAEIVOUV OTNV KEVTPLKT YPAWMN KAl VA Unv UTApXouV eudavn
Keva 0TO KEVTPO 1) MPOTITWOT TwV YAwXivewv. TEANOG, ol yAwxives Ba
MpEMEL va avolxBoUv eUpEng yia va eEaohalloTel EMAPKES OTOMLO.

To WHEALUO UPOC KL TO YEWHETPIKO UPOG UIOPoUV va UTIOAOYLOTOUV
He TN odaipa SlAUETPHATOG TOU TePAABAvVETAl OTO OET
opyavwv HAART 201 (Eikova 11). H odaipa dlapstpnuatog exet dUo
SlaPOPETIKES KABETEC KAIUAKES XapAYMEVES OTNV emipdveld TG, H
Hia KAipaka Eekiva amod v Kopudn TS odaipag Kat mpoopiletal
yla TV eKTipnon tou KABeTou wdEMHOU UPouc NG yAwxivag
e BalBidag, anod T BAaon ™S yAwxivag £nc To MEPB®PELO TOU
ghelBepou akpou (Ewkova 12). Ta uia emtuxn emdiopbwon, 1o
WOENUO UPog TS YAwyivag mpemel va eival mepimou 8 £wg 10 mm.
Suvenne, Kabwe n odaipa dlapeTprUaToc mElETAlL TPOOEKTIKA
HEOA OTO OUMMAEYMaA YAWXIVAG-KOATIOU, 1 ETITUXNC eTidlopBwan
emBeBatwveTal amod To yeyovoe 0Tl To eAelBepo akpo NS YAwyivac
BpioKeTAL OTO £MIMEDO TOU LONHEPIVOU TNG 0dAipPAC IAUETPUATOC.
H deUTepn KALAKA UTTOPEL va X PN oLHomnomBel yia TOV UTIOAOYLOHO TOU
YEWUETPIKOU UNKOUG TWV YAWXIVWY, OTOTE QUTO KPIVETAL OKOTILHO,
yla TNV TepaITEP® a&loAdynon Tou HeyEBoug Kal NG CUMHETPIAC
TOV YAWXIVOV JETA TN OUVOALKT emudiopBwon g BarBidag.

Eikova 11 Aldypapipa yewpeTplkoU UPog Kat wdEAOU UPoug
yAwxivag

MrKog ?
yAwyivag Qoo Uog
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Eikova 12 KAipaka unkoug YAwxivag (aplotepd) Kat KAdaka
WPEAIOU UPoug (5ek1a)

11.4. AmooTeipwon

H ouokeur] aopTikng dakTuhlonAaoTikng HAART 200 mapéxetal
anooTelpwuUEVN 0T BAon OTAPIENC TG Kal dev  amatrsital
£navanooteipwon. Ol GUOKEUEC TIOU £XOUV UTIOOTEL {NWLa 1) EXOUV
eTIUOAUVOEL dev TpEmel va Ypnoldorololvtal. Ta embeuata
TIOPEXOVTAL ATOOTEIPWHEVA KAl DEV MPEMEL VA EMAVATIOOTELPWOOUV.
Ta emBEUATA TTOU EXOUV UTOOTEL {NLd i) £Xouv emipoAuvBei eEattiag
NG EMAdNG TOUG [e TOV 00OV eV MPEMEL VA XPNOIUOTOLOUVTAL.

Anomoinon syyunoswv

H ouokeun aopTikng daktullonAaoTikng HAART 200 kat To OeT
opyavwv HAART 201, epeEng avadepOueva wg «Tpoiov», EXouV
KATOOKEUAOTEL UTIO auaTnpd eAeyXOUeVeES ouvBnkeg. EvToUTolg, 1
Corcym dev eAEYXeL TIG OUVONKEG UTO TIC OTOIEC XPNOLUOTOLEITalL
autoé To mpoiov. Ma Tov Adyo autd, n Corcym Kal ol BuyatpikES
™S (oUAAOYIKA avadepdpeveg ¢ «Corcym»), amomoleital
KGBe eyylunong, ENTAG Kal OlWMNENG, OXETIKA WE TO TIPOIOV,
oudnepthappavopévmy, JeTaEl AAA®Y, TUXOV CLOTM PGV EYYUNCEWY
Mepl EUMOPEUOIUOTNTAS KAl KATAAANAOTNTAG VIO OUYKEKPLUEVO
okorto. H Corcym dev ¢pEpel kauia euBlvn EvavTl QUTIKWY 1) VOUIKMV
TIPOCWTWY Yl TUXOV ATPIKEG dAMAVES N AUEOES, TIOPETOHEVES
N emakolouBeg Inuieg, ol omoieg mpokaloUvtal amd Xenon,
eAdTTWUA, BAARN 1 duoAelTOUpPYia TOU TPOIOVTOG, aveEdpTnTa amno
T0 £dv TO aitnua yla anolnpinon yia Tic BAARES auteg Baailetal oe
gyyunan, oUupaon, adikompaia 1 AAAN attia. Kavéva npoowro dev
efoualodoteital va deopeloel Tnv Corcym wg TPOG Omoladnmote
£KTIPOOMTINON 1 £yyUNoN avagopikd He To TPOTov.

Ot efalpgoelc kal ol Teploplopol Tou opilovTal mapanavw Oev
amnookomolUv 0TV mapafiaon UMoXPEWTIKWY dlaTAEewv NG
oxUouoag vouoBeaiag Kal dev TpEmel va eppnvelovTaL KATd TETOLOV
Tpormo. Edv omolodnmote PEPOS 1 6p0g TG MaApoUoag aromnoinang
eyyUnaoncn Tou nmeploplopol euduvng BewpnBei OTieivaimapdvopog,
un edappooidog 1 OTL avTikeltal oTnv loxUouod vopoBeaia, 1
EYKUPOTNTA TOU UTIOAEITOMEVOU HEPOUG TNG AMomoinong eyyunong
KaL Tou meploptopol euBUvng dev emnpedleTal kal OAa Ta SKAlWUATA
Kal ol UToXpewaoels Ba epunvevovTal Kat Ba epapuolovral Omnwe
Ba loxue €AV TO OUYKEKPIUEVO HEPOG 1) Ol CUYKEKPIUEVOL OpOL BEV
neplAaUBAvovTay oTNV armomoinaon eyyunong 1 oTov TEPLOPLONO
euouvng.
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AmmAwpara gupeaiteyviag

Amhwpata gupeoiteyviag: 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; dAAeg
ePAPHOYES EKKPEMOUV.
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1. Az eszkoz cimkéjén feltlintetett szimbolumok

u Gyarto

‘,

| Tartsa szarazon Tételkod
Meghatalmazott eurépai képviseld

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Katalogusszam

[:B] Olvassa el a hasznalati utasitast

g Lejarati id6
Ne sterilizélja Ujra

® Nem Ujrafelhasznélhaté
Feltételesen MR-

Besugarzassal sterilizalva A compatibiis

c € A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek
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2. Rendeltetésszerii hasznalat
A HAART 200 aortabillentyii anuloplasztikai eszkéz az anuléris dilatacid
korrekcitjara és/vagy az aortabillentyli anuldris geometrigjanak
fenntartdsara szolgdl olyan feln6tt betegeknél, akiknél bicuspidalis
aortabillenty(-helyreallitast végeznek.

3. A hasznalat javallatai

A HAART 200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkéz olyan felnétt
betegeknél javallott, akik aortaelégtelenség miatt vagy aortaaneurizma
helyredllitassal egyidejlleg bicuspidalis aortabillenty(-helyredllitast
végeznek.

4. Az anuloplasztikai eszkoz leirasa

4.1, Attekintés

AHAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz egy haromdimenzios
anuloplasztikai gy(rd, amelyet az anuléris dilatacié korrekcidjara és/
vagy az aortabillenty(i anularis geometridjanak fenntartasara terveztek
olyan felnétt betegeknél, akiknél bicuspidalis aortabillentyd-helyreallitast
végeznek. Az eszkdz egy orvosi mindségl titanbdl (BAI-4V) készitett
titinkeretbdl all, amit orvosi minéség poliészter szévet borit, amelyet a
kerethez varrassal rogzitettek.

4.2. Technolégiai jellemzok

A HAART 200 aortabillentyl anuloplasztikai eszkéz harom részbél all:
a belltethetd anuloplasztikai eszkdzbdl, poliészter tamasztékokbl,
valamint egy eszkdztartobol, amit az eljaras sordn eldobnak. Az
alabbiakban roviden ismertetjlik ezeket a komponenseket.

Anuloplasztikai eszkdz

A HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz kér alaku
alapgeometridval rendelkezik, két 10°-os, kifelé szélesedd, az eszkédz
kerillete koril 180°-ban elhelyezett subcommissuralis tdmasszal.
Az anuloplasztikai eszkdz egy orvosi minGségl titdnbdl (6AI-4V)
készlilt titanvazbol &ll, amit orvosi mindségl poliészter szdvet borit,
amelyet a kerethez varrdssal régzitettek. Az eszkdz anyagait és a
gyartasi eljarasokat kifejezetten beiiltethetd orvostechnikai eszkdzben
valo felhasznalasra valasztottdk ki. Az ARF001 poliészter szbvetet
anuloplasztikai gydriis alkalmazasokhoz gyartjak. A HAART 200
aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdzoket 4 méretben gyartjak, 19
mm-t6l 25 mm-ig, 2 mm-es lépéskdzékben.

Az eszkdz tithnvaza biztositia a merevséget a tagult aortabillenty(
anulus atmérgjének csokkentéséhez, mig a poliészter szdvet anyagot
biztosit az endothelializacié tamogatasahoz és a subcommissuralis
tamaszoknak az aortabillenty(i anulushoz valé kézvetlen varrasdhoz. Az
eszkdz tdmaszainak belsd oldala 2 réteg poliészter szdvetet tartalmaz a
varras megkonnyitése érdekében.

Poliészter tamasztékok

A poliészter tdmasztékok 7 mm x 3 mm-esek, és ugyanabbdl az ARF001
szbvetbdl készilnek, mint amit az eszkdz boritasara hasznalnak. A
tamasztékokat az anuloplasztikai eszkdzzel egyiitt biztositjuk a mditét
soranvald hasznélatra. Az eszkdztartd dobozban, kiilén csomagolésban,
steril modon keriilnek szallitasra. A 6 steril tamasztékot tartalmazd
egyedi csomagok a HAART poliészter tmaszték 6-os csomagban is
elérhetok.
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1. dbra HAART 200 aortabillentyl anuloplasztikai eszkéz a tartén

2. abra HAART 200 aortabillentydi
anuloplasztikai eszkéz és tarto a fogantyuhoz
régzitve
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3. dbra HAART 201 mliszerkészlet

Tartd

A HAART 200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdzt egy tartdn
biztositjuk, ami a fogantythoz régzithetd, hogy megkénnyitse az eszkdz
poziciondldsat az eljaras soran (2. abra). A tartd polifenilszulfonbdl
készill, és egyetlen varrattal csatlakozik az anuloplasztikai eszkdzhéz
(1. &bra). Az eszkéz eltavolithatd a tartérdl agy, hogy a varratot a tarté
felliletének valamely pontjan elvagjuk.

4.3. Tartozékok
A HAART 201 miiszerkészlet (3. &bra) két (2) fogantyUbdl, négy
(4) méretezébdl és egy mér6gémbbdl &ll. A fogantyuk ASTM A276
rozsdamentes acélbdl késziilnek, a méretez6k és a mér6gdmb pedig
polifenilszulfonbol.

A fogantyut be lehet csavarni a méretez6kbe és a mérgémbbe. A
fogantyl a tartd fellletébe is becsavarhatd, hogy megkénnyitse az
eszkdz eltavolitasat a csomagolasbdl és az eszkédz poziciondlasat az
eljaras soran (2. abra). A fogantyu a sziikitett részen meghajlithat6, hogy
a méretezOket, a mér6gdmboét és az eszkdzt a kivant modon lehessen
a mitéti helyre juttatni.
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Figyelem: A méretez6k, a mér6gémb és a fogantyl tébbszodri
hasznalatra szolgal, feltéve, hogy minden hasznélat elStt megvizsgaljak
Bket, hogy nincs-e rajtuk sérilésre utald jel. Korhazi alkalmazés
céjabdl validalva lett egy tisztitdsi és g0zsterilizalasi folyamat
ezekhez az Ujrafelhasznélhaté miszerekhez. Minden hasznélat el6tt
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 mutaté miszereket, mivel el6fordulhat,
hogy nem mikddnek megfelelGen, és sérilést okozhatnak a betegnek.
A miszerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért 1dsd a HAART 201
Instrument Set IFU dokumentumot.

5. Ellenjavallatok

o Az eszkoz ellenjavallt porcelan aortaval rendelkez6 betegeknél.

e Az eszkéz ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél bakterialis
endokarditis van kialakuléban.

o Az eszkdz ellenjavallt er6sen meszesedett billentylkkel rendelkezd
betegeknél.

6. Figyelmeztetések

o A HAART 200 aortabillentyd anuloplasztikai eszkdz csak egyszeri
hasznélatra vald. Ne hasznélja fel Ujra az eszkdzt. A sz6védményeknél
felsorolt  kockazatokon  kivil az Ujrafelhasznalas  eljarasi
sz6védményeket okozhat, beleértve az eszkdz kérosodasét, az
eszkdz biokompatibilitasanak romlasét és az eszkdz szennyezGdését.
Az Ujrafelnasznélés fert6zéshez, sulyos sériiléshez vagy a beteg
halalahoz vezethet.

e Az anuloplasztikai eszkéz hasznalatardl széldé dontést a felelés
orvosnak kell meghoznia egyedi elbiralas alapjén, a beteg szdméara
felmerilé kockazatok és el6nydk értékelését kévetben, az alternativ
kezelési lehetdségekkel dsszehasonlitva.

e Ne prébélja meg deformélni vagy atformélni az anuloplasztikai
eszkozt.

e A HAART 200 aortabillentyl  anuloplasztikai  eszkdzt
gammasugarzassal sterilizaltak, és sterilen, kettés csomagolasu
tartalyban szallitjdk. Nincs validalt gbzsterilizalési ciklus az eszkéz
sterilizalasara.

o Azoknak a betegeknek, akiknél billenty(-helyredllitdst végeztek, és
akik késébb fogaszati vagy egyéb sebészeti beavatkozason esnek at
profilaktikus antibiotikumos gy6gyszeres kezelésben kell részesulnitik
a szisztémas bakterémia és a protézis endocarditis kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

e Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a sikeres billentyd-
helyredllitas fontos eleme. A jelentds alulméretezés billentyl
szliklletet vagy gydr(i dehiszcenciat eredményezhet. A tulméretezés
billentyli regurgitaciot okozhat. A HAART 200 aortabillentyl
anuloplasztikai eszkdz méretének kivalasztasa az eszkoz tervezett
céljgnak megfeleld méretezOk segitségével torténik. A megfeleld
eszkdzméret kivalasztasdhoz csak a HAART 201 mUszerkészlethez
mellékelt HAART méretezéket hasznélja. Ne hasznélja a tartét
méretezd eszkdzként.

7. Ovintézkedések

o Az eszkézt kizérélag olyan sebészek alkalmazhatjak, akik képzésben
részestiltek HAART eszkdzok beliltetésére és méretezési technikaira
vonatkozéan.
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o Az aortabillentyd vitorlajanak rekonstrukciéja rutinszeriien szilkséges
a billentyl-kompetencia megteremtéséhez az aortabillentyd-
helyredllitas soran. A HAART eszkdzzel végzett anuloplasztikat
indokolt esetben vitorla-rekonstrukcidval kell kombindlni.

o A helyredllitas sikertelenségének kockazati tényez6i lehetnek
az Osszetett vitorlaelvaltozasok, beleértve a meszesedéseket,
fenesztracidkat, perforaciokat, gocos hegesedést és visszahlzddast,
valamint a szdveti elégtelenséget, amelyek tapaszokat igényelnek.

e Ne hasznélja az eszkdzt a cimkére nyomtatott lejarati datumot
kévetden.

o Amig nincs szikség az eszkdz steril terlileten torténd hasznélatara,
addig a sterilitas és az integritds biztositdsa érdekében az eszkézt
a kiils§ kartondobozban kell tarolni. Ne hasznéljon olyan eszkdzt,
amit kivettek a dupla csomagolasbél és leejtettek, illetve ami
beszennyezGdétt vagy mas médon megsérilt.

o Ne hasznélja a HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdzt, ha
a biztonsagi zar sérilt, tordtt vagy hidnyzik.

e A hasznalt eszkdzoket bioldgiailag
artalmatlanitsa.

o Az eszkdzt boritd szbvet sérllésének elkerillése érdekében a
beiiltetés soran ne hasznéljon vagoéllel ellatott varrotit.

o Az implanticiés varratokat mélyen kell elhelyezni, hogy a
HAART eszkézok legalabb 2 mm-rel a vitorla aorta junctio és a
subcommissuralis haromszdgek csucsai alatt helyezkedjenek el
hogy megakadalyozzuk a vitorlak és az eszkdz kdz6tti érintkezést.

o Annak megakadalyozasa érdekében, hogy a varratok atszakitsak
a nativ anularis szovetet, a tamasztékokat a varratokkal egyutt kell
hasznalni a hasznélati utmutatéban leirtak szerint. Elegendd szamu
széles, horizontalis matracvarratot kell alkalmazni az eszkdz és a
szomszédos anuldris szévetek kozétti hézagok kikliszobolésére,
valamint az anularis redukcidval jaré fesziiltség alatdmasztasara.

o Avarratokat szorosan meg kell hiizni és szorosan meg kell ktni, hogy
az eszkoz szilardan érintkezzen a szomszédos anularis szbvetekkel.
A varratvégeket a hasznélati Otmutatdban leirtak szerint az anularis
tamasztékok oldalso részéhez kell kotni, hogy elkertilhet6 legyen a
hosszu varratvégekb6l eredd vitorlakarosodas. A varratokat nagyon
révidre kell vagni.

o Posztoperativ antikoagulacios kezelés alkalmazasakor gondosan
ellendrizni kell a beteg koagulaciés statuszat. A HAART 200
aortabillentyli anuloplasztikai eszkdzt hasznaldo sebészeknek
naprakésznek kell lennitk az antikoagulacidés kezelésekkel
kapcsolatban.

veszélyes hulladékként

8. Magneses rezonanciaval (MR) kapcsolatos biztonsag

Feltételesen MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a HAART 200 aortabillenty(i
anuloplasztikai eszkéz ,MR feltételes”. A protézist viseld betegek
biztonsagosan vizsgalhatok MR-rendszerben az alabbi feltételek mellett:

e 15T és 3T statikus magneses tér

o Legfeliebb 4000 G/cm (40 T/m) térgradiensli mezd

e Maximdlis MR rendszer, a teljestest atlagolt fajlagos abszorpciés
ratdja (SAR) 4,0 W/kg (els6 szintd kontrollalt miikédési mod) 3 T
térerdn

RF melegedés

A fent meghatarozott szkennelési feltételek mellett a HAART 200
aortabillentyl anuloplasztikai eszkdz vérhatban 3,0 °C-nél kisebb
hémérsékletemelkedést okoz 15 perc folyamatos szkennelést kévetben.
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Vigyazat: Az RF melegedési viselkedés nem skalazodik a statikus
térer6sséggel. Azok az eszkdzok, amelyek egy bizonyos térer6sségen
nem mutatnak kimutathaté melegedést, egy masik térer6sségen magas
helyi melegedési értékeket mutathatnak.

MR miitermék

Nem Klinikai korllmények kézott tesztelve, az eszkédz altal okozott
mitermék koérilbellil 10 mm-re terjed ki a HAART 200 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 200 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
alkalmazasaval kapcsolatos szévédményeket. A HAART 200
aortabillentyi anuloplasztikai eszkézzel és a bedltetési eljarassal
kapcsolatos lehetséges szévédményeket az 1. tdblazat tartalmazza.

1. tabldzat Az eszk6zzel/eljdrassal kapcsolatos lehetséges

sz6védmények

A természetes billenty(i kopasa

A vitorla sérlilése

Allergiés reakcid

A bal kamrai kiaramlasi traktus
obstrukcidja

Angina Myocardialis infarktus

Aortaelégtelenség Neuroldgiai események
(beleértve a TIA-t, a stroke-ot és
a pszichomotoros lemaradast)

Aritmia Fajdalom (a beteg diszkomfort

érzése)

Atrioventrikularis blokk

Pericardialis folyadékgytilem

Elhalalozas

Allandé pacemaker

Az eszkdz explantécidja

Pleuralis folyadékgyiilem

Az eszkoz torése

Pszicholdgiai problémak

Az eszkdz elvandorlasa vagy
nem megfeleld elhelyezkedése,
ami beavatkozast igényel

Rendlis insufficientia /
elégtelenség

Endocarditis

Ismételt mitéti beavatkozas

Meghosszabbitott m(itéti id6 vagy
megszakitott eljaras

Légzbszervi betegségek

Laz

Gydir(i dehiszcencia

Gyomor-bélrendszeri
rendellenességek

Szikilet

Szivelégtelenség A koszorterek varrat okozta
sérllése
Haematoma Eszméletvesztés

Hemolizis vagy hemolitikus
anaemia

Tromboézis vagy tromboembdlia

Vérzés

Toxikus reakcio

Hipertonia

Sebgyogyulassal kapcsolatos
problémak

Fert6zés - helyi, bakterémia,
SZepszis
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10. Kiszerelés

10.1. Csomagolas

A HAART 200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkéz 19, 21, 23 és
25 mm-es méretben kaphatd. Minden HAART 200 aortabillenty(
anuloplasztikai eszkdztarté doboz tamasztékokat és egyetlen
anuloplasztikai eszkdzszerelvényt tartalmaz, ami a megfelelé tartora
varrt eszkdzb0l all. Az dsszeszerelt eszkdz és a tartd egymasbaillesztett,
lezart talcakba vannak csomagolva. A tdmasztékok egymésba illesztett
tasakokban, kilén vannak csomagolva. A csomagolasi rendszert Ugy
tervezték, hogy megkdnnyitse az eszkdz steril terlletre helyezését. A
csomagolasban 1évé komponensek sterilek, ha a tasakok, talcak és
fedelek sértetlenek és nincsenek felbontva. A kiilsé csomagolas fellilete
NEM STERIL, és nem helyezhet6 a steril teriletre.

10.2. Tarolas

Tarolja a terméket, beleértve a kiilsé tarold6 dobozt is az eredeti
csomagolasban, tiszta és széraz helyen, hogy megvédje a terméket
és minimalizélja a szennyezddés lehet6ségét. A készlet rendszeres
id6kdzonkénti forgatdsa ajanlott, hogy biztositsa a doboz cimkéjére
nyomtatott lejarati id6 elétti felnasznéldst. Ne hasznélja az eszkdzt a
cimkére nyomtatott lejarati datumot kévetben.

11. Hasznalati Gtmutato

11.1. Méretezés

A HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz méretét a nem
fuzionalt billenty(vitorla szabad szél hossza alapjan kell kivalasztani.
A szabad szél hosszt a HAART 201 miiszerkészletben talalhaté
méretezékkel kell meghatarozni. A négy HAART 200 aortabillenty(i
anuloplasztikai eszkdz méretének megfelel§ 19, 21, 23 és 25 mm-es
atméréji méretez6k alinak rendelkezésre.

Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a sikeres billenty(-
helyreédllitas fontos eleme. A HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai
eszkdz megfeleld méretét Ugy kell kivalasztani, hogy minden egyes
méretez6t a fogantytra kell csavarni, és a nem fuziondlt billentydvitorla
mdgé kell helyezni ugy, hogy a vitorla szabad szélének hossza a
commissuralis tapadasok kdz6tt siméan végigfekidjon a méretez§
kerilete mentén. Akkor valasztottuk ki egy adott vitorlahoz a megfeleld
méretez6t, ha az egyik pottydzott terilet és a masik kozétti tavolsag
megegyezik a vitorla szabad szélének hosszéval az egyik commissuratl
amasikig (4. dbra). Ha a vitorla szabad szélének hossza két méret kdzott
van, valassza a két méret kozil a kisebbet. A megfelel6 méretezén
talalhaté méretszam jelzi a megmért vitorla alapjan szilkséges eszkoz
méretét.

A méretezdvel kivalasztott eszkdzméret megerdsitéséhez a billentyd
commissurék kozoétti tdvolsagot egy billentyli méretezbvel, példaul egy
Hegar tagitoval lehet megmérmni. A mérés célja annak biztositasa, hogy
a HAART 201 méretezbk segitségével kivalasztott eszkdz atmérdje ne
csokkentse tllsagosan az intercommissuralis tavolsagot.

11.2. Kezelési és elokészitési utasitasok

Minden eszkdz a tartdra szerelve és egymasba illesztett, lezart talcakba
csomagolva kertil szallitdsra, hogy kdnnyebb legyen az eszkdzt atvinni
a steril terlletre. A tAmasztékok egymasba illesztett tasakokba vannak
csomagolva. A belsd tasakokat és a lezart talcakat felbontas elétt meg
kell vizsgalni a sérlilések szempontjabdl. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a
steril csomagolas sérillt.
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4. abra A vitorla szabad szélének megfelel6 méretezése a méretezd
segitségével

A ftartét a HAART 201 miszerkészletben talalhatdé fogantyuhoz
kell csatlakoztatni, hogy megkdnnyitse az eszkédz eltavolitdsdt a
csomagolasbdl és az eszkdz elhelyezését az aortagydkben.

11.3. Az eszkoz beiiltetése

A tamaszokhoz hasznalt varratok

A behelyezést ugy kezdjik, hogy az eszkdz két tdmaszat a két
subcommissuralis  terllethez varrjuk ,Cabrol-féle”  konfiguracidk
alkalmazaséval, nagyvonall 6ltéseket véve az aorta faldban, 4-0-4s vagy
3-0-as, bevont, fonott poliészterbdl késziilt horizontalis matracvarratot
alkalmazva, amit az anulus felett 1év8 tamasztékok tdmasztanak meg
(5. &bra).

5. abra A HAART 200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkéz
tamaszaihoz hasznélt varras technika

A tadmaszokhoz hasznalt varratokat a HAART 200 aortabillentyl
anuloplasztikai eszkdzzel a billenty( feletti tartora helyezzik (6. abra).
A tdmaszokhoz hasznélt varratokat ugy kell elhelyezni, hogy az eszkéz
tamaszénak cslcsa legalabb 2 mm-rel a subcommissuralis tér teteje
ala keraljon.

A HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz poliészterszovettel
van boritva, ami lehet6vé teszi az endothelializaciot. A tamaszokhoz
hasznalt horizontalis matracvarratot elsésorban az eszkdz helyes
pozicionalasara hasznaljak, mielétt tovabbi hurokvarratokat helyeznének
el az eszkdz azon részei korll, amelyek érintkeznek a vitorlaval. Csak
a tdmaszokhoz hasznalt horizontélis matracvarratnak kell megfognia a
szbvetet, és akkor is csak a tdmaszok bels§ oldalan (5. abra). Ezeken
a terlileteken extra szovetet adtunk hozza, hogy lehetévé tegylk a tl
athaladasat, de csak nagyon fellletes 6ltésekre van szlikség.
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6. dbra A tdmaszokhoz haszndlt varratok elhelyezése

9. dbra Végleges varratkonfiguracio

A tdmaszokhoz hasznalt két varrat elhelyezése utan az eszkézt a nativ
billenty( ala kell engedni, és az eszkézt a tartohoz régzit§ varratot el kell
vagni. A HAART 200 aortabillenty( anuloplasztikai eszkézt 6vatosan el
kell tavolitani a tartérél, els6sorban gy, hogy az eszkézt a tartordl a
vitorlaknak megfelel§ egyes részek kdzepe tajan nyomjuk le. A tartét
csak azutan szabad eltavolitani a billentyd aldl, miutan az eszkdz le lett
vélasztva a tartordl.

A sinus szakasz varratai

A sinus szakasz varratai az eszkdz korll hurkolddnak, és felfelé
haladnak az anuluson keresztlll, mély Oltéseket véve az aortaban,
és a billentyd folétt a kis tmasztékokon keresztil Iépnek ki (7. és 8.
abra). Harom hurokvarratot kell helyezni az eszkdz nem fuzionalt sinus
szegmense koré, és négy (4) hurokvarratot kell helyezni a fuzionalt
vitorlanak megfelel§ sinus szegmens koré, kettét (2) a varratszegély
mindkét oldalara (9. &bra).

7. dbra Sinus szakasz hurkold varratok

8. dbra A sinus részek 6sszevarrdsa az eszkdzzel a billentylivitorlak
alatt.
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A varratok kezelése

Miutdn mind a kilenc varratot elhelyeztiik, mindegyiket 8 csoméval
szorosan a tdmaszték folé kétjlik, biztositva, hogy a vitorlatamaszok
visszakerlinek a subcommissuralis régidkba és az eszkdz szévete a
vitorla szévet alatt marad. A csomokat alaposan meg kell hizni, hogy
megakadalyozzuk a varratok kioldodasat.

A hosszu anuléris varratvégek a sinus coronariusban vitorla sértiléseket
okozhatnak. Az anulus varrdsdnak utolsé lépéseként a megkétott
anularis varrat egyik vagy mindkét tdjét lefelé kell vezetni a tdmaszték
oldalsé részének kdzepén &t, és a varratot tovabbi 6 csoméval ismét a
tamasztékhoz kell kdtni. Ez a miivelet a varratvégeket a vitorlaktdl lefelé
és elfelé iranyitja.

A 10. abra szemlélteti a varratvégek megfeleld kezelésének eljarasat.

10. abra Az anuldris varratok kezelése

B  Tiitvezetve az oldalsé

Vitorla tamasztékon

Avarrat 8
csomoéval
megkétve

(£

Anulus

/i
:

Varrat Gjjra megkétve

P e A varratvégek és a csomok
és rovidre vagva

a tamasztékok mogé
@ vannak helyezve @

A panel: Az eszkdzt az anulus alatt szildrdan fenntartd horizontélis
matracvarratok az anulus f6létt emelkednek ki és kis poliészter
tamasztékokkal vannak alatdmasztva. A varratok szorosan, 8 csoméval
vannak megkdtve a tdmasztékok felett (nyil). Ezek a varratvonalak
jelentdsen csokkentik az anulus méretét, és ezért jelentds fesziltséggel
jarhatnak. Ezért kildnds gondot kell forditani j6 8-as csomok
megkotésére, amelyek nem oldddnak ki.

e
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B panel: Minden egyes varratot a tamaszték oldalso részén keresztil
kell levezetni (nyil), és 6 csoméval Ujra meg kell kdtni. Ezzel a 1épéssel
a végs6é csomo6 és a varratvégek oldaliranyban, a tdmaszték alatt
helyezkednek el.

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

D panel: A kett6s csomd megakadalyozza, hogy az egyes varratok
kioldddjanak, és a tdmaszték alatti masodik csoméval a varratok végei

oldaliranyban és lefelé iranyulnak az anulusba, megakadalyozva a
vitorlakkal valé érintkezést.

Az eszkdzbelltetési eljarés végén a sebésznek gondosan meg kell
vizsgélni minden anularis varratot, és ha barmilyen kérdés meril
fel egy adott varrat végének az elhelyezkedésével kapcsolatban, a
csomotornyot ismételten varri kell, a vitorlaktél lefelé és elfelé finom
6-0-as polipropilén varrattal.

Vitorla-rekonstrukcid

Indokolt esetben a vitorlak rekonstrukciéjat az anuloplasztikai eszkéz
behelyezése utan és a bevalt aortabillenty(i rekonstrukcios technikaknak
megfelelden kell elvégezni. Az anuloplasztikai eszkéz behelyezése az
anulustésavitorlakata billentyli kdzepe felé mozditja el, de jelentds vitorla
prolapsus még mindig jelen lehet. A vitorlak prolapsusa korrigalhaté a
vitorlak szabad szélén léve plikacids varratokkal, vagy az 1-es tipusu
billenty(i hasadékanak lezarasaval. Ha strukturalis vitorla hibak vannak
jelen, azokat perikardidlis rekonstrukcioval vagy mas médszerekkel lehet
korrigalni, a sebész képzettségének és preferenciainak megfeleléen. A
cél az, hogy mindkét vitorla egyenlé hosszu és egyenld, > 8 mm effektiv
magassagu 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 billentyi-helyreallitas értékelése

Az eszkdz beliltetése és a vitorlak rekonstrukcidja utan a vitorlakat
meg kell vizsgalni, és az aortat a commissuraknal oldaliranyban meg
kell nyUjtani a relativ vitorlahossz és -magassag meghatarozasa
érdekében. Mindkét vitorlanak egyforma hosszunak és vertikélisnak kell
lenni, jo tényleges magassaggal és koaptacios fellilettel. A vitorlaknak
a koézépvonalban kell talalkozniuk, és nem szabad, hogy kdzépen
hézagokra vagy vitorla prolapsusra utal6 jelek legyenek. Végezetiil, a
megfeleld orificium biztositasa érdekében a vitorlakat szélesre kell nyitni.

A tényleges magassag és a geometriai magassag a HAART 201
miszerkészletben talalhaté mérégdmb segitségével hatarozhatd6 meg
(11. &bra). A mér6gdmb feliiletén két kiilénb6z6 flggbleges skala van
feltiintetve. Az egyik skala a gémb csucsatél indul, és a billenty(ivitorla
vertikdlis tényleges magassaganak becslésére szolgal a vitorla
alapjatol a szabad szél peremig (12. abra). A sikeres helyredllitashoz
a vitorlak tényleges magasséaganak kdrtlbelll 8-10 mm-nek kell lennie.
Ezaltal, ahogyan a mér6gémbét dvatosan lenyomjuk a vitorla-sinus
komplexumba, a sikeres helyredllitas esetén a vitorlak szabad széle
a mér6gdmb kézépvonalanak magassagaban van. A masodik skala
hasznalhatd a vitorlak geometriai hosszanak meghatdrozasara, ha
szilkséges, a vitorlak méretének és szimmetriajanak tovabbi felmérésére
a teljes billentyd-helyredllitast kbvetben.
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11. dbra A vitorla geometriai magassagdnak és tényleges
magassdganak abrdja

Geometriai
magassag

(-

Tényleges
magassag

12. abra Geometriai magassag skala (balra) s tényleges magassdg
skdla (jobbra)

11.4. Sterilizalas

A HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkézt steril &llapotban
szallituk a tartén, és nem szabad Ujra sterilizalni. A sérllt vagy
szennyezett eszkdzoket nem szabad felhasznélni. A tdmasztékokat
steril &llapotban széllitjuk, és nem szabad Ujra sterilizalni Gket. A
beteggel val6 érintkezés miatt sérlilt vagy szennyezett tamasztékokat
nem szabad felhasznlni.

Jotallasi nyilatkozatok

Jollehet, hogy a HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz
és a HAART 201 miiszerkészlet, a tovabbiakban ,termék” gondosan
ellendrzott kériilmények kozott készilt, a Corcym nem tudja ellendrizni
a termék hasznélatanak koriiiményeit. A Corcym és leanyvallalatai
(egyuttesen: ,Corcym”) ezért kizarnak minden kifejezett és vélelmezett
garanciat a termékkel kapcsolatban, beleértve, de nem kizarélagosan, a
forgalmazhatésagra vagy egy adott célra val6 alkalmassagra vonatkozo
vélelmezett garanciat. A Corcym nem tartozik felel6sséggel semmilyen
személy vagy szervezet felé semmilyen orvosi kéltségért vagy barmilyen
kdzvetlen, esetleges vagy kévetkezményes karért, amelyet a termék
hasznalata, hibaja, meghibdsodasa vagy mikodési zavara okozott,
figgetlendl attél, hogy az ilyen karigény garancian, szerz6désen,
szabalysértésen vagy méas jogcimen alapul-e. Senki sem jogosult arra,
hogy a Corcymot a termékkel kapcsolatban barmilyen képviseletre vagy
garanciara kételezze.

A fentiekben meghatarozott kizarasok és korlatozdsok nem arra
iranyulnak és nem értelmezheték ugy, hogy ellentétesek legyenek
az alkalmazando jog kételezd rendelkezéseivel. Ha a jelen jétallasi
és feleldsségkorlatozasi nyilatkozat valamely részét vagy feltételét
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valamely illetékes birosag jogellenesnek, végrehajthatatlannak
vagy az alkalmazanddé joggal ellentétesnek itéli, a jotallasi és
feleldsségkorlatozasi nyilatkozat fennmarad6 részének érvényességét
€z nem érinti, €és minden jogot és kételezettseget Ugy kell értelmezni
és érvényesiteni, mintha a jelen jotallasi 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.

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

76



ITALIAN

CORCYM

Istruzioni per I'uso del dispositivo per
anuloplastica aortica HAART 200

Indice
1. Simboli riportati sull'etichetta del diSPOSItIVO ........cveereererreerercireinns 77
2. USO PrEVISIO......cevrceeicecreieeet it 77
3. INCICAZION] PET PUSO ...evrveereer et 77
4. Descrizione del dispositivo per anuloplastica.............cooeerierieen. 77
4.9, PaNOramICa ......ccvuevieerririeieirieseiee e 77
4.2. Caratteristiche teCNICHE ..o 77
4.3, ACCESSON ....vrversieieeer ittt 78
5. CONrOINAICAZIONI .....vuvvverieei ettt 78
B. AVVEIENZE. ..ottt 78
7. PrECAUZIONI. ......cevreicece e 78
8. Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM) ...........ccocuevnnes 79
9. Potenziali eVenti VVEISi..........cccivrieeireiriscesee s 79
10. CONFEZIONE ..ot 79
10.1. IMDANAGGIO .. 79
10.2. CONSEIVAZIONE.......couirvrircireeiiei i se e 80
11. Modalita di iMPI€g0.......cveeerereieiieieisisesee e 80
11.1. Scelta della MISUFA .......cucvreieieeseee s 80
11.2. Istruzioni per la manipolazione e la preparazione................... 80
11.3. Impianto del diSPOSItIVO ..........cveeveeeereriecree s 80
11.4. SEEMliZZAZIONE ..o 82
Esclusione di garanzie..........cooceerivicrninenneneneseseseeens 82
BIEVEH ... 83

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

3. Indicazioni per l'uso

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

4. Descrizione del dispositivo per anuloplastica

4.1. Panoramica

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

4.2. Caratteristiche tecniche

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

Dispositivo per anuloplastica

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

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

Pledget in poliestere

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

Supporto
Il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 é fornito su un supporto

77



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

Figura 1. Dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 su
supporto

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

o o o o O o o o o o

KPIENE

Figura 3. Set di strumenti HAART 201

4.3. Accessori

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

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

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

5. Controindicazioni

e L'uso del dispositivo & controindicato in pazienti con aorta a porcellana.

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

e L'uso del dispositivo & controindicato in pazienti con valvole gravemente
calcificate.

6. Avvertenze

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

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.

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

o |l dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 é stato sterilizzato
mediante metodi di irradiazione a raggi gamma ed é fomnito 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 200 sono appropriati alla destinazione
d'uso del dispositivo. Per la scelta della misura del dispositivo
corretta, utilizzare esclusivamente i misuratori HAART inclusi nel set
di strumenti HAART 201. Non utilizzare impugnatura come strumento
di misurazione.

7. Precauzioni

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

e La ricostruzione dei lembi della valvola aortica é richiesta di routine
per creare funzionalita della valvola durante la riparazione della valvola
aortica. Lanuloplastica con il dispositivo HAART deve essere combinata
con la ricostruzione dei lembi, quando indicata.
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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.

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

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

o Non utilizzare il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 se il
sigillo a prova di manomissione risulta danneggiato, rotto 0 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 l'impianto.

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

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

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 I'aspetto laterale dei pledget anulari, come
descritto nella sezione Istruzioni per l'uso. Le 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 200 devono essere informati sui dosaggi degli anticoagulanti.

8. Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM)

Compatibilita condizionata con la RM

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

o Campo magnetico staticodi1,5e 3T

o 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 di primo livello) a 3 T

Riscaldamento dovuto a campi RF

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

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

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

9. Potenziali eventi avversi

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

Tabella 1. Potenziali complicazioni associate al dispositivo/alla procedura

Danno ai lembi

Ostruzione del tratto di efflusso
ventricolare sinistro

Abrasione della valvola naturale
Reazione allergica

Angina Infarto miocardico

Insufficienza aortica Eventi neurologici (tra cui TIA,

infarto e deficit psicomotorio)

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

Espianto del dispositivo
Rottura del dispositivo

Versamento pleurico
Problemi psicologici

Spostamento o errato Insufficienza renale
posizionamento del dispositivo

che richiede intervento
Endocardite

Reintervento

Tempo operatorio prolungato o
insuccesso della procedura

Febbre

Disturbi del sistema respiratorio

Deiscenza dell’anello

Disturbi gastrointestinali Stenosi

Insufficienza cardiaca Danni causati dalle suture alle
arterie coronarie

Ematoma Sincope

Emolisi 0 anemia emolitica

Trombosi 0 tromboembolia

Emorragia

Reazione tossica

Ipertensione

Problemi di cicatrizzazione delle

ferite

Infezione: locale, batteriemia,
sepsi

10. Confezione

10.1. Imballaggio

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

10.2. Conservazione

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

11. Modalita di impiego

11.1. Scelta della misura

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

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

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

P<

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

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

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

11.3. Impianto del dispositivo

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

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

Le suture dei gambi devono essere eseguite con il dispositivo per

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

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

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

Figura 6. Posizionamento delle suture dei gambi

80



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

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

Suture sulle sezioni a contatto con il seno

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

Gestione delle suture

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

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

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

sotto i lembi valvolari
i ///\

‘\‘
\.
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Figura 9. Configurazione della sutura finale

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

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

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

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

Figura 10. Gestione delle suture anulari

B  Agoinserito attraverso

Lembo il pledget laterale

Sutura legata
con 8 nodi

&

Anulus

éy

Sutura legata

nuovamente e tagliata Code della sutura e

corta nodi inseriti dietro
@ ai pledget @

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

The




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

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

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

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

Ricostruzione dei lembi

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

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

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

Valutazione della riparazione valvolare

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

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

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

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

Altezza utilet

(-

Figura 12. Scala per la misurazione della lunghezza (sinistra) e
dell’altezza utile del lembo (destra)

danneggiati o contaminati. | pledget sono forniti sterili € non devono
essere risterilizzati. Non utilizzare pledget danneggiati o contaminati a
seguito del contatto con il paziente.

Esclusione di garanzie

Sebbene il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 200 e il set
di strumenti HAART 201, di seguito denominati “Prodotto”, siano stati
realizzati in condizioni rigorosamente controllate, Corcym non verifica
le condizioni in cui il Prodotto viene utilizzato. Corcym e relative affiliate
(denominate collettivamente “Corcym”), declinano pertanto tutte le
garanzie, sia espresse che implicite, relative al Prodotto, comprese, ma
non limitate a, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita
a scopi particolari. Corcym non sara considerata responsabile nei
confronti di alcuna personafisica o giuridica per eventuali spese mediche
o danni, siano essi diretti, accidentali o indiretti, causati da difetti, guasti
o malfunzionamento del Prodotto, anche se le rivendicazioni relative a
tali danni si basano su garanzia, contratto, negligenza o altro. Nessun
individuo € autorizzato a vincolare Corcym per alcun tipo di dichiarazione
0 garanzia relativa al Prodotto.
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Le esclusioni e limitazioni di responsabilita sopra indicate non
costituiscono, e non devono essere intese in termini di, violazione di
disposizioni inderogabili di leggi in vigore. Nel caso in cui un qualsiasi
termine o parte delle presente Esclusione di garanzie e limitazione
di responsabilitd venga giudicata da un tribunale competente come
illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge vigente, le altre parti
dellEsclusione di garanzie e della limitazione di responsabilita saranno
ritenute comunque valide e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati
e applicati come se la parte o il termine ritenuti inapplicabili non fossero
inclusi nel’Esclusione di garanzia e nella limitazione di responsabilita.

Brevetti

Brevetti: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; altre richieste di
brevetto in corso.
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2. Tiltenkt bruk
HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er beregnet pa bruk til korrigering
av annulere dilatasjoner ogleller opprettholdelse av aortaklaffens
annuleere geometri hos voksne pasienter som gjennomgar reparasjon av
bikuspid aortaklaff.

3. Indikasjoner for bruk

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

4. Beskrivelse av annuloplastikkenheten

4.1. Oversikt

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

4.2. Teknologiske kjennetegn

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

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

Polyesterkompresser

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

Holder

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

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

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

Figur 1. HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet pa holderen

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

e
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Figur 3. HAART 201-instrumentsett

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

5. Kontraindikasjoner

e Enheten er kontraindisert hos pasienter med porselensaorta.

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

e Enheten er kontraindisert hos pasienter med sterkt forkalkede klaffer.

6. Advarsler

o HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er kun egnet for engangsbruk.
Ikke bruk enheten om igjen. | tillegg til risikoene oppfert under
Komplikasjoner, kan gjenbruk forarsake prosedyrekomplikasjoner,
inkludert  enhetsskade, svekket enhetsbiokompatibilitet  og
enhetskontaminering. Gjenbruk kan fgre til infeksjon, alvorlig
personskade eller pasientdad.

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

o Ikke forsgk & deformere eller omforme annuloplastikkenheten.

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

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

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

7. Forholdsregler

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

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

e 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 utlapsdatoen som er trykt pa etiketten.

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

o lkke bruk HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet hvis
inngrepssikringsforseglingen er skadet, adelagt eller mangler.

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

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

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 m& brukes for
a eliminere mellomrom mellom enheten og det tilstatende annuleere
vevet og & understotte trekkspenning forbundet med annuleer
reduksjon.

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

e Sorg for ngye overvaking av pasientens antikoagulasjonsstatus
ved bruk av postoperativ antikoagulasjonsbehandling. Kirurger som
bruker HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet, mé veere oppdatert
pa antikoagulasjonsregimer.

8. MR-sikkerhet (magnetisk resonans)

MR-betinget

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

o Statisk magnetfelt pd 1,5Tog3 T

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

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

RF-oppvarming

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

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

MR-artefakter

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

9. Potensielle bivirkninger

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

Abrasjon av den naturlige klaffen

Seilskade

Allergisk reaksjon

Obstruksjon av venstre
ventrikkels utlop

Angina Hjerteinfarkt

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

Arytmi Smerter (ubehag for pasienten)

Atrioventrikuleerblokk Perikardial effusjon

Dad Permanent pacemaker

Eksplantering av enheten Pleural effusjon

Enhetsfraktur Psykologiske problemer

Enhetsforskyvning eller
feilposisjon som krever
intervensjon

Nyreproblemer/nyresvikt

Endokarditt

Gjentatt operasjon

Forlenget kirurgitid eller avbrutt | Luftveissykdommer
prosedyre

Feber Ringdehiscens
Gastrointestinale forstyrrelser Stenose

Hjertesvikt

Suturskade pa koronararteriene

Hematom Synkope

Hemolyse eller hemolytisk anemi | Trombose eller tromboembolisme
Bledning Giftig reaksjon

Hypertensjon Sérhelingsproblemer

Infeksjon — lokal, bakteriemi,

sepsis

10. Leveringsform

10.1. Emballasje

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er tilgjengelig i sterrelsene 19, 21,
23 0g 25 mm. Hver hylleboks med HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet
inneholder kompresser og en enkelt annuloplastikkenhet bestéende av
enheten suturert pa den tilharende holderen. Den monterte enheten og
holderen er pakket i innkapslede, forseglede brett. Kompresser er pakket
inn separat i innkapslede poser. Pakkesystemet er utformet for & forenkle
plassering av enheten i det sterile feltet. Komponentene i emballasjen er
sterile hvis posene, brettene og lokkene er uskadet og udpnet. Overflatene
pa den ytre emballasjen er IKKE-STERILE og mé ikke plasseres i det
sterile feltet.

10.2. Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalemballasjen, inkludert den ytre hylleboksen,
pé et rent og tert sted for & beskytte produktet og minimere potensialet for
kontaminering. Lagerrotasjon anbefales med jevne mellomrom for & sikre
bruk fer utlopsdatoen som er trykt pa eskeetiketten. Ikke bruk enheten
etter utlepsdatoen som er trykt pa etiketten.
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11. Bruksanvisning

11.1. Dimensjonering

Sterrelsen pa HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet bar velges
basert p& klaffeseilet uten sammenvoksningers frikantiengde.
Frikantiengdene bestemmes ved hjelp av malerne som falger med i
HAART 201-instrumentsettet. Malere leveres med 19, 21, 23 og 25 mm
i diameter for & samsvare med de fire starrelsene pa HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet.

Bestemmelse av riktig sterrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig
element i vellykket klaffereparasjon. Riktig sterrelse pa HAART 200
aortisk annuloplastikkenhet velges ved & sette hver enkelte méaler pa
handtaket og fere den inn bak klaffeseilet uten sammenvoksninger slik at
seilets frikantlengde mellom kommissurale insersjoner ligger jevnt langs
malerens omkrets. Riktig maler for et gitt seil er valgt nar avstanden fra
ett stiplet omrade til et annet samsvarer med seilets frikantlengde fra den
ene kommissuren til den andre (figur 4). Hvis seilets frikantlengde ligger
mellom to starrelser, velger du den minste av de to storrelsesalternativene.
Starrelsesnummeret pa den tilsvarende méleren indikerer den aktuelle
enhetsstarrelsen basert pa det malte seilet.

Figur 4. Riktig dimensjonering av seilets frikantlengde ved hjelp av
méleren

Enhetsstorrelsen som er valgt med méleren, kan bekreftes ved & male
avstanden mellom klaffkommissurene med en klaffmaler, f.eks. en Hegar
dilatator. Hensikten med mélingen er & sgrge for at diameteren til enheten
som er valgt ved hjelp av HAART 201-malere, ikke vil fere til overdreven
reduksjon av den interkommissurale avstanden.

11.2. Instruksjoner for handtering og klargjering

Hver enhet leveres montert pa en holder og er pakket i innkapslede,
forseglede brett for & forenkle overferingen av enheten inn i det sterile
feltet. Kompresser er pakket inn i innkapslede poser. De indre posene og
forseglede brettene ma inspiseres for skader for apning. lkke bruk enheten
hvis den sterile emballasjen har blitt skadet.

Holderen skal veere festet til handtaket i HAART 201-instrumentsettet for
a forenkle fierning av enheten fra emballasjen og plassering av enheten
i aortaroten.

11.3. Implantering av enheten

Postsuturer

Innfering startes ved & suturere enhetens to poster il de to subkommissurale
omradene ved hjelp av «Cabrol-lignende» konfigurasjoner med dype stikk
i aortaveggen med 4-0- eller 3-0-belagte, horisontale madrassuturer
stottet av kompresser over annulus (figur 5).
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Figur 5. Sutureringsteknikk for poster for HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet

Postsuturene plasseres med HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet pa
holderen over klaffen (figur 6). Postsuturene plasseres slik at enden av
enhetsposten plasseres minst 2 mm under toppen av det subkommisurale
omrédet.

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet er dekket med polyesterstoff, som
tillater endotelialisering. Horisontale postmadrassuturer brukes primeert til
riktig posisjonering av enheten for plassering av ytterligere sloyfesuturer

Figur 6. Plassering av postsuturer

rundt enhetens seildeler. Bare de horisontale postmadrassuturene skal
fange stoffet og da bare rett pa innsiden av postene (figur 5). Ekstra stoff
har blitt lagt i disse omradene for & muliggjere nalpassering, men bare
sveert overfladiske biter kreves.

Etter at de to postsuturene har blitt plassert, senkes enheten under
den native klaffen, og suturen som fester enheten til holderen, kuttes.
HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet ma fiernes forsiktig fra holderen,
primeert ved & skyve enheten av holderen neer midten av alle enhetens
seilseksjoner. Kun nar enheten har blitt skjovet av holderen, skal holderen
fiernes fra omradet under klaffen.

Sinusseksjonssuturer

Sinusseksjonssuturer gar i sleyfer rundt enheten og opp giennom annulus,
tar dype stikk i aorta og kommer opp over klaffen pa finkompressene
(figur 7 og 8). Tre sleyfesuturer plasseres rundt sinussegmentet uten
sammenvoksning til enheten, og fire (4) sleyfesuturer plasseres rundt
sinussegmentet som tilsvarer seilet med sammenvoksning, to (2) pa hver
side av rafen (figur 9).
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Suturhandtering
Etter alle ni suturer har blitt plassert, bindes hver av disse fast over

kompressen med 8 knuter. Se til at seilpostene er tildekket nede i
subkommissuralomradene, og at enhetsstoffet holdes under seilvevet.

Figur 7. Seilseksjonssloyfesuturer

Knutene skal veere grundig tilstrammet for & hindre at suturene knytes
opp.

Lange annuleere suturhaler i koronar sinus kan forarsake seilskader.
Som et siste trinn i annuleer suturering skal én av eller begge nélene
fra den sammenbundne annuleere suturen fgres nedover gjennom
sentrum av kompressens laterale aspekt, og suturen skal igjen bindes
til kompressen med 6 knuter til. Denne mangveren dirigerer suturhalene
ned og bort fra seilene.

Figur 10 illustrerer fremgangsmaten for riktig handtering av suturhalene.
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Panel A: De horisontale madrassuturene som holder enheten godt
opp under annulus, kommer frem igjen over annulus og stettes av
fine polyesterkompresser. Stingene bindes fast med 8 knuter over
kompressene (pil). Disse suturlinjene reduserer annuleerstorrelsen
betydelig og kan derfor veere forbundet med betydelig spenning. Dermed

Figur 10. Handtering av annuleere suturer

Nal passert gjennom
lateral kompress
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Sutur knyttet
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bar det utvises ekstra forsiktighet for & knyte gode knuter med 8 lokker
som ikke lgsner igjen.

e

Panel B: Hver sutur passeres ned gjennom den laterale kompressen
(pil) og knytes igjen med 6 lgkker. Dette trinnet posisjonerer den endelige
knuten og suturhalene lateralt og under kompressen.

Panel C: Suturhalene klippes sveert korte under kompressene (pil).

Panel D: Den dobbelte knuten forhindrer at hver av suturene lgses opp.
Med den andre knuten under kompressen rettes suturhalene direkte
lateralt og nedover inn i annulus, noe som forhindrer kontakt med
seilene.

Pa slutten av enhetsimplanteringsprosedyren ma alle 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 utfores etter innfaring
av annuloplastikkenheten og i henhold til etablerte teknikker for
rekonstruksjon av aortaseil. Innfering av annuloplastikkenheten beveger
annulus og seilene mot midten av klaffen, men det kan fremdeles veere
betydelig seilprolaps. Seilprolaps kan korrigeres ved plisseringssuturer
i seilets frie kant eller ved a lukke klgften til en type 1-klaff. Eventuelle
strukturelle seildefekter kan korrigeres med perikardial rekonstruksjon
eller andre metoder i trad med kirurgens oppleering og preferanser. Malet
er a oppna lik lengde pa begge seil og lik effektiv hayde pa > 8 mm.

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



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

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

Vurdering av klaffreparasjon

Etter & ha fullfert enhetsimplantasjonen og rekonstruksjon av seil skal
seilene inspiseres og aorta strekkes lateralt ved kommissurene for &
vurdere relative seillengder og -hgyder. Begge seilene skal ha lik lengde
og veere vertikale med god effektiv hgyde og koaptasjonsoverflate.
Seilene skal mates i midtlinjen uten tegn til sentrale gap eller seilprolaps.
Til slutt skal seilene apnes vidt for & sikre en god apning.

Effektiv hoyde og geometrisk hgyde kan kontrolleres ved hjelp av
malesfeeren som felger med i HAART 201-instrumentsettet (se figur 11).
Malesfeeren har to forskjellige vertikale skalaer merket pa overflaten.
Den ene av skalaene starter pd toppen av sfaeren og er beregnet pa
estimering av den vertikale effektive hayden til klaffeseilet fra seilbasen til
frikantmarginen (figur 12). For en vellykket reparasjon ma effektiv seilhayde
veere omtrent 8 til 10 mm. Etter som malesfeeren forsiktig presses ned i seil-
sinus-komplekset, vil dermed en vellykket reparasjon vaere assosiert med
at seilfirkanten befinner seg pé niv med mélesfeereekvatoren. Den andre
skalaen kan, nar dette er gnskelig, anvendes til & kontrollere geometriske
seillengder for neermere vurdering av seilstorrelse og -symmetri etter den
totale klaffereparasjonen.

Figur 11. Diagram over geometrisk seilhayde og effektiv seilhoyde

Seillengde/ Effektivhayde

Figur 12. Seillengdeskala (venstre) og skala for effektiv hayde (hoyre)
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11.4. Sterilisering

HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet leveres steril p& holderen og
skal ikke resteriliseres. Enheter som har blitt skadet eller kontaminert,
skal ikke brukes. Kompresser leveres sterile og skal ikke resteriliseres.
Kompresser som har blitt skadet eller kontaminert etter pasientkontak,
skal ikke brukes.

Ansvarsfraskrivelse for garantier

Selv. om HAART 200 aortisk annuloplastikkennet og HAART
201-instrumentsettet, heretter kalt «produktet», har blitt produsert under
naye kontrollerte forhold, har Corcym ingen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Corcym og dets datterselskaper (samlet
«Corcym») fraskriver seg derfor alle former for garantier, bade eksplisitte
og implisitte, med hensyn til produktet, inkludert, men ikke begrenset
til, enhver implisitt garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal. Corcym skal ikke veere ansvarlig overfor noen person eller enhet
for eventuelle medisinske utgifter, direkte eller tilfeldige skader eller
folgeskader som skyldes bruk av, defekter ved, svikt eller feilfunksjon av
produktet, uavhengig av om et krav for slike skader er basert pa garanti,
kontrakt, ikke-kontraktmessige forhold eller annet. Ingen person har
noen myndighet til & binde 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 bergrt, og
alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbegrensningen ikke inneholdt den
bestemte delen eller det bestemte vilkaret som anses som ugyldig.

Patenter

Patenter: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434: US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408. Andre sgknader
anmeldt.
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1. Symbole na etykietach urzadzenia

u Producent

. Chronic przed

wilgocia Kod partii Numer katalogowy
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

g Zuzy¢ przed

® Nie uzywaé powtérnie Nie sterylizowa¢ powt6rnie
Sterylizowane przez napromienianie

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

[:Iﬂ Patrz instrukcja uzytkowania

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR

c € Produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG
dotyczgcej urzadzeh medycznych
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2. Przeznaczenie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest przeznaczone
do korekcji poszerzenia pierscienia i/lub stabilizacji ksztattu pierscienia
zastawki aortalnej u dorostych pacjentéw, ktorzy sa poddawani naprawie
dwuptatkowej zastawki aortalnej.

3. Wskazowki dotyczace stosowania

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest przeznaczone
do stosowania u dorostych pacjentéw, ktérzy sg poddawani naprawie
dwupfatkowej zastawki aortalnej z powodu niedomykalno$ci zastawki
aortalnej lub jednoczesnej naprawy tetniaka aorty.

4. Opis urzadzenia do annuloplastyki

4.1. Przeglad

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest tréjwymiarowym
pierécieniem do annuloplastyki przeznaczonym do korekcji poszerzonego
pierscienia i/lub zachowania ksztattu piercienia zastawki aortalne
u dorostych pacjentéw, ktdrzy sa poddawani naprawie dwuptatkowe;
zastawki aortalnej. Urzadzenie sktada sie z tytanowej ramy
wyprodukowanej z medycznego stopu tytanu 6AI-4V, ktory jest pokryty
medycznym materiatem poliestrowym przymocowanym do ramy za
pomoca Szwu.

4.2. Charakterystyka technologiczna

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 sktada si¢ z trzech
elementéw: wszczepialnego urzadzenia do annuloplastyki, podktadek
poliestrowych oraz uchwytu urzadzenia, ktory jest wyrzucany po zabiegu.
Kazdy z tych elementow krétko opisano ponize;.

Urzadzenie do annuloplastyki

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 ma podstawe w
ksztatcie okregu z dwoma 10° odchylonymi przestami podspoidtowymi
rozmieszczonymi co 180° na obwodzie urzadzenia. Urzgdzenie do
annuloplastyki sktada sie z tytanowej ramy wyprodukowanej zmedycznego
tytanu GAI4V, pokrytego medycznym materiatem poliestrowym,
przytwierdzonym do ramy za pomocg szwu. Materiaty urzadzenia i
proces wytwarzania zostaty specjalnie dobrane do wyprodukowania
wszczepialnego  urzadzenia medycznego. Materiat  poliestrowy
ARF001 zostat wyprodukowany w celu zastosowania w pierscieniu do
annuloplastyki. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest
produkowane w 4 rozmiarach od 19 mm do 25 mm (co 2 mm).

Tytanowa rama urzadzenia zapewnia sztywno$¢ w celu redukcji Srednicy
poszerzonego pierScienia aortalnego, a materiat poliestrowy utatwia
endotelializacje i bezposrednie przyszycie podspoidtowych przeset do
piercienia zastawki aortalnej. Wewnetrzne czesci przeset urzadzenia sg
pokryte 2 warstwami materiatu poliestrowego w celu utatwienia zaktadania
SZWOW.

Podktadki poliestrowe

Podkfadki poliestrowe majg rozmiar 7 mm na 3 mm i sg wyprodukowane z
tego samego materiatu ARF001, ktory pokrywa urzadzenie. Podktadki sa
dostarczane z urzadzeniem do annuloplastyki w celu uzycia ich podczas
operacji. Sg dostarczane w sterylnym, oddzielnym opakowaniu, w pudetku
z urzgdzeniem. Pojedyncze opakowania po 6 sterylnych podkfadek sa
réwniez dostepne w sze$ciopaku podktadek poliestrowych HAART.
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Uchwyt
Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostarczane na

uchwycie, ktéry moze by¢ przymocowany do raczki w celu utatwienia
umieszczania urzadzenia podczas zabiegu (ryc. 2). Uchwyt jest
wyprodukowany z polifenylosulfonu i jest przytwierdzony do urzadzenia
do annuloplastyki za pomocg pojedynczego szwu (ryc. 1). Urzadzenie
mozna odtgczy¢ od uchwytu przez przecigcie szwu w ktorymkolwiek
miejscu wzdtuz cze$ci czotowej uchwytu.

Rycina 1. Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200
na uchwycie

Rycina 2. Urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 na uchwycie z
przytwierdzona raczka

e
o o o o o o o o o O

0

GAGE

o SPENES
y @go/glgﬂ

Rycina 3. Zestaw instrumentéw HAART 201

4.3. Akcesoria

Zestaw instrumentéw HAART 201 (ryc. 3) sktada sie z dwdch (2) raczek,
czterech (4) przymiaréw i kuli przymiarowej. Raczki sg wyprodukowane
ze stali nierdzewnej ASTM A276, a przymiary i kula przymiarowa sa
wyprodukowane z polifenylosulfonu.

Raczke mozna witozy¢ do przymiardw i kuli przymiarowej. Raczke
mozna réwniez wtozy¢ do uchwytu w celu utatwienia wyjecia urzadzenia
z opakowania i umiejscowienia go podczas zabiegu (ryc. 2). Raczke
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mozna zginaC w jej waskiej czesci w celu przytozenia przymiardw, kuli
przymiarowej i urzgdzenia w polu operacyjnym w wybrany sposob.

Ostrzezenie: Przymiary, kula przymiarowa oraz raczka sg przeznaczone
do wielokrotnego uzytku pod warunkiem, ze sg sprawdzane przed kazdym
uzyciem pod katem uszkodzeh. Czyszczenie i sterylizacja parowa w
szpitalu zostaty zatwierdzone dla tych instrumentow wielokrotnego uzytku.
Przymiary i kule przymiarowa nalezy obejrze¢ przed kazdym uzyciem pod
katem wystepowania uszkodzen materiatu polimerowego, peknie¢, oznak
ostabienia struktury lub nieczytelnych oznaczen. Uchwyt nalezy sprawdzi¢
przed kazdym uzyciem i po zginaniu pod katem widocznych peknie¢ oraz
oznak ostabienia struktury. Nalezy wymieni¢ instrumenty posiadajace te
wady, gdyz moga one dziata¢ nieprawidtowo i spowodowa¢ obrazenia
pacjenta. Wiecej informacji na temat instrumentéw mozna znalezé w
instrukcji uzytkowania zestawu instrumentéw HAART 201.

5. Przeciwwskazania

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentdw z porcelanowg aorta.

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentow z rozwijajgcym sie
bakteryjnym zapaleniem wsierdzia.

o Urzadzenie jest przeciwwskazane u pacjentéw z nasilonym
zwapnieniami zastawek.

6. Ostrzezenia

o Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 stuzy wytacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie mozna uzywaé ponownie.
Oprocz zagrozen wymienionych w tabeli Mozliwe powikfania,
powtdrne uzycie moze prowadzi¢ do powiktan zabiegowych wtgcznie
z uszkodzeniem urzadzenia, utrata 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 prowadzacego w sposob zindywidualizowany,
po ocenie ryzyka i korzysci u danego pacjenta w poréwnaniu z innymi
metodami leczenia.

e Nie nalezy deformowa¢ ani zmienia¢ ksztattu urzadzenia do
annuloplastyki.

o Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest sterylizowane
za pomocg promieniowania gamma i jest dostarczane jako sterylne
w podwojnie zapakowanym pojemniku. Nie zatwierdzono zadnego
cyklu sterylizacji parowej dla tego urzadzenia.

e Pacjenci po operacjach zastawek, u ktorych wykonuje sie zabiegi
dentystyczne lub inne zabiegi chirurgiczne, powinni otrzymaé
profilaktyczng antybiotykoterapie w celu zmniejszenia ryzyka
ogdlnoustrojowej bakteriemii i zapalenia wsierdzia na protezie.

o Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki jest
wazng czescig skutecznej naprawy zastawki. Znaczne niedomierzenie
moze powodowac zwezenie zastawki lub oderwanie sie piercienia.
Dobranie zbyt duzego rozmiaru moze prowadzi¢ do niedomykalnosci
zastawki. Rozmiar urzgdzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200
jest okreslany za pomoca przymiaréw przystosowanych do konstrukcji
urzadzenia. W celu dobrania wtasciwego rozmiaru urzadzenia nalezy
uzywac wytacznie przymiaréw z zestawu instrumentéw HAART 201.
Uchwyt nie jest narzedziem do dobierania rozmiaru.

7. Srodki ostroznosci

o Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez kardiochirurgdw,
ktérzy przeszli przeszkolenie w zakresie technik wszczepiania i
dobierania rozmiaréw urzgdzenia HAART.
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Rekonstrukcje ptatka zastawki aortalnej przeprowadza sie rutynowo w
celu przywrdcenia prawidtowej funkciji zastawki podczas jej naprawy.
Annuloplastyke przy uzyciu urzadzenia HAART powinno tgczy¢ sie z
rekonstrukcja ptatka, gdy jest to wskazane.

Ztozone zmiany ptatka, w tym zwapnienia, fenestracje, perforacije,
blizny guzowate i retrakcja oraz niewydolno$¢ tkanek wymagajgca
materiatéw tatowych, mogg by¢ czynnikiem ryzyka niepowodzenia
naprawy.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uptywie daty waznosci
zamieszczonej na etykiecie.

W celu zapewnienia sterylnoéci i integralnoSci 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 sposéb.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART
200, jezeli uszkodzono, zlamano lub zagubiono plombe.

Zuzyte urzgdzenie nalezy zutylizowaé z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie.

W celu uniknigcia uszkodzenia materiatu pokrywajgcego urzadzenie
podczas wszczepiania nie nalezy uzywaé igiet z ostrzami tngcymi.
Szwy implantacyjne nalezy umieszcza¢ gteboko, aby umiejscowi¢
urzadzenia HAART co najmniej 2 mm ponizej potaczenia aortalnego
ptatkéw i wierzchotkow tréjkatéw podspoidtowych w celu unikniecia
kontaktu ptatkow z urzadzeniem.

Aby zapobiec oderwaniu sie szwéw od tkanki natywnego pierécienia,
nalezy uzywac¢ podktadek razem ze szwami, zgodnie z opisem w
czedci Wskazowki dotyczace uzytkowania. Nalezy zastosowac
odpowiednig liczbe szerokich horyzontalnych szwéw materacowych w
celu wyeliminowania przerwy miedzy urzadzeniem a przylegajacymi
tkankami pierScienia oraz utrzymania napiecia zwigzanego z redukcja
wielko§ci pierScienia.

Szwy powinny by¢ zaciénigte i mocno zwigzane, tak aby urzgdzenie
stykato sie z sgsiadujgcymi tkankami pierScienia. Koncowki szwéw
nalezy zwigzaC przy bocznej czesci podktadek przy pierécieniu,
zgodnie z opisem w cze$ci Wskazéwki dotyczace uzytkowania, aby
zapobiec uszkodzeniu przez zbyt diugie koncowki szwdw. Szwy
nalezy réwniez bardzo krétko przyciaé.

Nalezy wdrozy¢ Sciste monitorowanie parametrow ukfadu krzepniecia,
jezeli zastosowano pooperacyjne leczenie przeciwzakrzepowe.
Chirurdzy stosujacy urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART
200 powinni znaé¢ obowigzujgce standardy dotyczgce leczenia
przeciwzakrzepowego.

Nagrzewanie falami RF

W wyzej wymienionych warunkach urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 spowoduje maksymalne podwyzszenie temperatury
wynoszgce ponizej 3,0°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

Przestroga: Nagrzewanie falami RF nie skaluje si¢ wraz natezeniem pola
statycznego. Urzadzenia, ktore nie nagrzewaja sie przy danym natezeniu
pola, moga wykazywac¢ wysokie wartosci miejscowego nagrzewania si¢
w polu 0 innym natezeniu.

Artefakty MR

W badaniach pozaklinicznych artefakty obrazowania z powodu obecno$ci
urzadzenia rozciggajg si¢ na mniej wiecej 10 mm od urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 200 w trakcie obrazowania sekwencija
impulsw 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 powiktania, wtgcznie ze zgonem, moga wystapi¢ podczas
kazdej operacji kardiochirurgicznej na otwartym sercu, rowniez podczas
wszczepienia urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200.
Mozliwe powiktania obejmuijg te zwigzane z operacjg na otwartym sercu
oraz z zastosowaniem znieczulenia ogoinego. Mozliwe powiktania
zwigzane z urzadzeniem do annuloplastyki aortalnej HAART 200 oraz z
procedurg wszczepienia zamieszczono w tabeli 1.

Tabela 1. MoZliwe powikfania zwiazane z urzadzeniem/procedura

Abrazja natywnej zastawki Uszkodzenie ptatkéw

Reakcja alergiczna Zawezenie drogi wyptywu lewe;

komory

Dusznica bolesna

Zawat migénia sercowego

Niedomykalno$¢ zastawki
aortalne;

Powiktania neurologiczne
(wigcznie z TIA, udarem
mdzgu i ubytkiem funkcji
psychomotorycznych)

Zaburzenia rytmu serca

Bol (dyskomfort odczuwany przez
pacjenta)

Blok przedsionkowo-komorowy

Ptyn w osierdziu

Zgon

Implantacja kardiostymulatora

Zabieg usunigcia urzgdzenia

Ptyn w optucnej

Ztamanie urzgdzenia

Zaburzenia psychiatryczne

8. Bezpieczenstwo podczas badania z uzyciem
rezonansu magnetycznego (MR)

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w Srodowisku MR

W badaniach pozaklinicznych wykazano, ze urzadzenie do annuloplastyki
aortalnej HAART 200 jest warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR.
Pacjenci z tym urzadzeniem moga by¢ bezpiecznie badani w skanerze
MR przy spetnieniu ponizszych warunkéw:

o Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 teslii 3 tesli

o Maksymalny przestrzenny gradient pola wynoszacy 4000 gauséw/cm
(40 T/m)

e Maksymalna dla systemu MR szybko$¢ pochtaniania wtasciwego
energii, uSredniona w stosunku do catego ciata (SAR) wynoszaca 4,0
W/kg (pierwszy poziom trybu kontroli) przy 3 T
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Przemieszczenie urzadzenia lub
nieprawidtowe umiejscowienie
wymagajace interwenc;i

Uszkodzenie/niewydolnos¢ nerek

Zapalenie wsierdzia Powtdrna operacja

Przedtuzony czas operacji lub
przerwanie operacji

Zaburzenia uktadu oddechowego

Goraczka Oderwanie sie pierécienia

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe | Zwezenie

Niewydolnos¢ serca Uszkodzenie tetnic wiencowych

za pomocg szwow

Krwiak Omdlenie
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Tabela 1. MoZliwe powiktania zwigzane z urzadzeniem/procedura
(komisji CONT)

Hemoliza lub anemia
hemolityczna

Zakrzepica i zator skrzeplinami

Krwotok
Nadcisnienie tetnicze

Zakazenie — miejscowe,
bakteriemia, sepsa

Reakcja toksyczna
Zaburzenia gojenia ran

10. Sposob dostarczania

10.1. Opakowanie

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostepne w
rozmiarach 19, 21, 23 oraz 25 mm. Kazde pudetko z urzadzeniem do
annuloplastyki aortalnej HAART 200 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 sa zapakowane
oddzielnie w workach z zagtebieniami. Projekt systemu opakowan
ufatwia wytozenie urzadzenia do sterylnego pola. Elementy znajdujgce
sie w opakowaniu sg sterylne, jezeli torebki, tacki i pokrywy sg
nieuszkodzone i zamkniete. Powierzchnia zewnetrznego opakowania
jest NIESTERYLNA i nie wolno jej umieszcza¢ w sterylnym polu.

10.2. Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, wtacznie
z zewnetrznym pudetkiem, w czystym i suchym pomieszczeniu,
aby chroni¢ produkt i zminimalizowa¢ mozliwos¢ zanieczyszczenia.
Nalezy wykonywaé rotacje zapaséw w regularnych odstepach czasu
w celu zuzywania urzadzen przed uptywem daty wazno$ci podanej na
etykiecie opakowania. Nie nalezy uzywac urzadzenia po uptywie daty
waznos$ci zamieszczonej na etykiecie.

11. Wskazowki dotyczace uzytkowania

11.1. Dobieranie rozmiaru

Rozmiar urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200 nalezy
dobiera¢ wzgledem dtugo$ci wolnych brzegbw ptatkéw zastawki.
Dtugo$¢ wolnego brzegu zastawki okresla si¢ za pomoca przymiaréw
znajdujacych sie w zestawie instrumentéw HAART 201. Dostarczane
przymiary majg Srednice 19, 21, 23 oraz 25 mm, odpowiadajgce
czterem rozmiarom urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART
200.

Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzadzenia do annuloplastyki jest
wazng czeScig skutecznej naprawy zastawki. Odpowiedni rozmiar
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dobierany
przez wtozenie wtasciwego przymiaru do uchwytu i umieszczenie go
za ptatkiem zastawki tak, aby dtugos¢ niezro$nietego brzegu ptatka
migdzy podstawami spoidet opierata si¢ swobodnie na obwodzie
przymiaru. Przymiar dla danego pfatka jest dobrany odpowiednio, gdy
odlegto$¢ od jednego do drugiego kropkowanego obszaru odpowiada
dtugo$ci wolnego brzegu ptatka od jednego do drugiego spoidta (ryc.
4). Jezeli dugos¢ wolnego brzegu ptatka znajduje sie miedzy dwoma
rozmiarami, nalezy wybra¢ mniejszy rozmiar. Numer rozmiaru na
odpowiednim przymiarze wskazuje odpowiedni rozmiar urzadzenia w
oparciu o zmierzony ptatek.
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Rycina 4. Prawidtowy pomiar dfugosci wolnego brzegu ptatka za
pomoca przymiaru

W celu potwierdzenia rozmiaru urzadzenia dopasowanego z uzyciem
przymiaru nalezy zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy spoidtami zastawki za
pomocg przymiaru do zastawek, takiego jak rozszerzadto Hegara.
Celem tego pomiaru jest zapewnienie, ze $rednica wybranego
urzadzenia za pomocg przymiarbw HAART 201 nie spowoduje
nadmiernej redukcji odlegto$ci miedzy spoidtami.

11.2. Instrukcje dotyczace postugiwania si¢ i przygotowania
Kazde dostarczane urzadzenie jest zamocowane na uchwycie i
jest zapakowane we wgtebionej, szczelnie zamknietej tacce w celu
utatwienia przenoszenia urzadzenia do sterylnego pola. Podktadki
sg zapakowane w workach z zagtebieniami. Przed otwarciem nalezy
sprawdzi¢ torebki wewnetrzne i szczelnie zamkniete tacki pod katem
uszkodzen. Nie nalezy uzywaé urzgdzenia, jezeli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone.

Uchwyt nalezy podtaczy¢ do raczki znajdujgcej sie w zestawie
instrumentéw HAART 201 w celu utatwienia wyjecia urzadzenia z
opakowania i umiejscowienia go w opuszce aorty.

11.3. Wszczepianie urzadzenia

Szwy do przesta

Wszczepianie rozpoczyna sie od zatozenia szwow na dwéch przestach
urzadzenia i na dwoch obszarach podspoidtowych z zastosowaniem
techniki podobnej do opracowanej przez Cabrola, z szerokim
chwytaniem $ciany aorty, zaktadajac horyzontalne szwy materacowe
splatanymi ni¢mi poliestrowymi 4-0 lub 3-0 z zatozonymi podktadkami
powyzej pierécienia (ryc. 5).

Szwy do przeset sg zaktadane na urzadzeniu do annuloplastyki
aortalnej HAART 200, przytwierdzonym do uchwytu, znajdujacym sie
powyzej zastawki (ryc. 6). Szwy do przeset powinny byé zatozone tak,
aby wierzchotek przesta urzadzenia byt umieszczony co najmniej 2
mm ponizej gornej czesci obszaru podspoidtowego.

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest pokryte
materiatem poliestrowym, ktory wspiera proces endotelializacji.
Horyzontalne szwy materacowe do przeset sa stosowane przede
wszystkim w celu prawidtowego umiejscowienia urzadzenia przed
zatozeniem dodatkowych szwéw petlowych wokét czesci ptatkowych
urzadzenia. Tylko horyzontalne szwy materacowe do przeset powinny
uchwyci¢ materiat i wytacznie po wewnetrznej stronie przeset (ryc. 5).
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W tych obszarach znajduje sie dodatkowy materiat w celu utatwienia
przejécia igty i wymagane jest tylko uchwycenie powierzchowne.

Po zatozeniu dwéch szwoéw do przeset urzadzenie jest obnizane
ponizej natywnej zastawki, a nastgpnie przecina sie szwy mocujgce
urzadzenie do uchwytu. Urzadzenie do annuloplastyki aortalne
HAART 200 musi zosta¢ delikatnie zdjete z uchwytu, gtéwnie przez
wypchniecie urzadzenia z uchwytu w poblizu $rodkowej czesci dla
kazdego ptatka na urzadzeniu. Uchwyt nalezy wyjaé¢ spod zastawki
dopiero po wypchnieciu z niego urzadzenia.

Rycina 5. Technika zaktadania szwow na przgsta urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 200

/N

Rycina 6. Zakfadanie szwdw na przesta

Szwy do czesci zatokowych

Szwy do czesci zatokowych sg zaktadane wokét segmentu urzgdzenia
i do pier§cienia przez gtebokie chwytanie aorty i wyprowadzanie szwu
powyzej zastawki przez mate podktadki (ryc. 7 i 8). Trzy szwy petlowe
sg zaktadane wokot cze$ci urzgdzenia sasiadujgcego z niezrodnietej
zatoki i cztery (4) szwy petlowe sg zaktadane wokét czeSci urzadzenia
sgsiadujgcego ze zro$nietym ptatkiem, dwa (2) szwy na kazdej stronie
zastawki szwowej (ryc. 9).

Wykanczanie szwéw

Po zatozeniu wszystkich dziewieciu szwéw nalezy kazdy z nich ciasno
zawigza¢ na 8 weztéw nad podktadkami, upewniajac sie, ze przesta
ptatkdw sg zagtebione w obszarach podspoidtowych, a materiat na
urzadzeniu znajduje sie pod tkankami ptatkdw. Nalezy doktadnie
zacisng¢ wezty w celu unikniecia rozwigzania sie szwow.

Dtugie koncowki szwébw na pierScieniu w zatoce Valsalvy moga
uszkodzié ptatki. Ostatnim etapem zaktadania szwéw na pierscien
jest przeprowadzenie jednej lub dwoch igiet z zawigzanego szwu do
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Rycina 7. Szwy okrezne do czgsci ptatkowych

Rycina 8. Zakfadanie szwdw na czesc pfatkowa z urzadzeniem
umieszczonym pod ptatkami zastawki

pierScienia w dot przez $rodek bocznej czesci podktadki, a nastepnie
ponowne zwigzanie szwu na podktadce z zastosowaniem 6 lub wiecej
weztdw. Ta czynno$¢ skieruje koncowki szwéw w dét, z dala od
ptatkow.

Na rycinie 10 przedstawiono prawidtowe wykarnczanie koncéwek szwow.

Panel A: Horyzontalne szwy materacowe, ktdre mocno utrzymuja
urzadzenie pod piercieniem, sg wyprowadzane powyzej pierscienia
i sg wzmocnione przez mate podktadki poliestrowe. Szwy sa ciasno
zwigzane na 8 weztéw nad podktadkami (strzatka). Te linie szwéw
powoduja znaczne zmniejszenie rozmiaru piercienia, dlatego moga
powodowaé znaczne naprezenia. Z tego powodu nalezy pamietac, aby
zawigzac je na 8 weztéw, aby nie doszto do ich rozwigzania.

Panel B: Kazdy szew jest wyprowadzany przez boczng cze$¢
podktadki (strzatka), a nastepnie zwigzany ponownie na 6 weztéw.
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Dzigki temu wezet kofcowy i koncowki szwéw sg umiejscowione z
boku podktadki i pod nig.

Rycina 10. Zakfadanie szwdw do pierscienia

B ldta przeprowadzona przez
boczng czes¢ podktadki

Ptatek

Szew zawigzany

ﬁna 8 weztéw
Pierscien

c

i

Szew ponownie zwigzany KoRcowki szwow |
i krotko przyciety

X O odkadam @
fi}ﬁ% @%@

Panel C: Koncowki szwdw sg bardzo krétko obciete pod podktadkami
(strzatka).

Panel D: Podwdjny wezet zapobiega rozwigzaniu kazdego ze
szwow, a dzieki drugiemu weztowi pod podktadka, koncowki szwow
sg skierowane bocznie i z dala od pierScienia, zapobiegajac ich
kontaktowi z ptatkami.

Po zakonczeniu zabiegu wszczepiania urzadzenia wszystkie szwy do
pierScienia powinny by¢ dokfadnie sprawdzone przez chirurga, a w
przypadku watpliwosci dotyczacych potozenia kohcowki szwu, nalezy
ponownie przyszy¢ wezet skierowany w dot i z dala od ptatka za
pomoca cienkiego szwu polipropylenowego 6-0.

Rekonstrukcija ptatka

Gdy jestto zalecane, rekonstrukcje ptatka nalezy wykonac¢ po zatozeniu
urzadzenia do annuloplastyki i zgodnie z ustalonymi technikami
rekonstrukcji ptatka zastawki aorty. Wszczepianie urzadzenia do
annuloplastyki przesuwa pierscien i ptatki w kierunku $rodka zastawki,
ale moze nadal wystepowac istotne wypadanie ptatka. Wypadanie
ptatka mozna skorygowa¢ szwami plikacji w wolnym brzegu pfatka lub
przez zamknigcie peknigcia zastawki typu 1. Strukturalne uszkodzenia
ptatkdw mozna naprawi¢ za pomocg rekonstrukcji z uzyciem osierdzia
lub innych metod wedtug uznania badz wyszkolenia kardiochirurga.
Celem jest osiggniecie jednakowych dtugosci obu pftatkéw i
jednakowych wysoko$ci efektywnych > 8 mm.

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

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

Po wszczepieniu urzadzenia i rekonstrukcji ptatka nalezy sprawdzi¢
ptatki i rozciggng¢ aorte na spoidtach na boki, aby oceni¢ wzgledne
dtugo$ci i wysokosci ptatkéw. Oba ptatki powinny by¢ jednakowej
dtugosci, ustawione pionowo i 0 odpowiedniej wysokosci efektywnej i
powierzchni koaptaciji. Patki powinny stykaé sie w czesci Srodkowej,
bez przerw w odcinkach Srodkowych wypadania ptatkéw. Na koniec
ptatki powinny by¢ szeroko otwarte, aby zapewni¢ odpowiedni otwor.

Wysokos¢ efektywng i wysokos¢ geometryczng mozna zmierzy¢
za pomoca kuli przymiarowej z zestawu instrumentow HAART 201
(ryc. 11). Kula przymiarowa posiada dwie rézne skale pionowe na
powierzchni. Jedna skala zaczyna sie na gornym biegunie kuli i stuzy
do okre$lenia efektywnej pionowej wysokosci ptatka zastawki od
podstawy ptatka do jego wolnego brzegu (ryc. 12 na stronie 74). Aby
naprawa byta skuteczna, efektywna wysoko$¢ ptatka powinna wynosi¢
od okoto 8 do 10 mm. Nalezy ostroznie wcisna¢ 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
ptatkéw, gdy jest to wymagane, w celu dalszej oceny wymiaréw
ptatkéw i ich symetryczno$ci po wykonaniu naprawy zastawki.

11.4. Sterylizacja

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 jest dostarczane na
uchwycie jako sterylne i nie mozna go sterylizowac powtdrnie. Nie nalezy
uzywac uszkodzonego lub zanieczyszczonego urzgdzenia. Podktadki
sg dostarczane jako sterylne i nie mozna ich sterylizowaé powtérnie. Nie
nalezy uzywa¢ podktadek uszkodzonych lub zanieczyszczonych przez
kontakt z pacjentem.

Rycina 11. Diagram wysokosci geometrycznej i efektywnej
wysokosci ptatka

Dtugosc¢

ptatka Wysokoscefektywna

(-

Rycina 12. Skala dla dtugosci pfatka (po lewej) i skala dla wysokosci
efektywnej (po prawej)

95



Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200 i zestaw
instrumentéw HAART 201, dalej okre$lane jako ,produkt”, zostaty
wyprodukowane w $cisle kontrolowanych warunkach. Jednak firma
Corcym nie ma wptywu na warunki uzytkowania produktu. Firma
Corcym oraz podmioty z nig powigzane (nazywane facznie firma
Corcym”), wytacza wszystkie gwarancje, wyrazone i domniemane,
dotyczace produktu, ktére obejmuja m.in. jakiekolwiek domniemane
gwarancje co do wartoéci handlowej lub przydatnosci do konkretnego
celu. Firma Corcym nie bedzie odpowiedzialna przed jakgkolwiek osobg
lub podmiotem za jakiekolwiek wydatki medyczne lub jakiekolwiek
bezpo$rednie, przypadkowe lub nastepcze szkody z powodu
nieprawidtowego dziatania produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
zostanie wysunigte na podstawie gwaranciji, umowy, odpowiedzialno$ci
za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym, czy tez w inny sposob.
Zadna osoba nie ma prawa do powigzania firmy Corcym z jakimkolwiek
zapewnieniem lub gwarancja dotyczacg tego produktu.

Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie maja na celu i nie powinny
by¢ interpretowane jako naruszenie bezwzglednie obowigzujgcych,
odpowiednich przepiséw prawa. Jezeli jakakolwiek czes¢ lub zapis
niniejszego wyfaczenia odpowiedzialnodci z tytutu gwarancji lub
ograniczenia odpowiedzialnosci zostanie uznany przez jakikolwiek
odpowiedni sad za nielegalny, niemozliwy do wykonania lub bedacy
w sprzecznodci z odpowiednimi przepisami prawa, wazno$¢
pozostatej czedci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji lub
ograniczenia odpowiedzialnosci nie bedzie naruszona, a wszystkie
prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jakby
wyfaczenie odpowiedzialnodci z tytutu gwarancji lub ograniczenie
odpowiedzialnosci nie zawierato danej czesci lub zapisu uznanego za
wadliwy.

Patenty

Patenty: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; inne aplikacje w toku.
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1. Simbolos de rotulagem do dispositivo

N Fabricante

4“

‘y
Guardar em
local seco

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Cédigo de lote  [REF] Nimero de

catalogo

Representante autorizado na Europa

g Prazo de validade [:B] Consultar as instrugdes de utilizagéo

® Nao reutilizar Né&o reesterilizar
Esterilizado com radiag&o 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 200 destina-se a ser
utilizado para corrigir a dilatagdo anular e/ou manter a geometria anular
da valvula aortica em doentes adultos submetidos a reparagdo da
vélvula adrtica bicuspide.

3. Indicagoes de utilizagéo

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 é indicado em doentes
adultos submetidos a reparagé@o da valvula aértica bicuspide devido a
insuficiéncia adrtica ou concomitante & reparacdo de um aneurisma da
aorta.

4. Descricao do dispositivo de anuloplastia

4.1. Descricéo geral

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 é um anel de
anuloplastia tridimensional concebido para corrigir a dilatacdo anular
e/ou manter a geometria anular da vélvula aértica em doentes adultos
submetidos a reparacdo da valvula adrtica bicuspide. O dispositivo
consiste numa estrutura de titanio fabricada em titanio 6AI-4V de grau
médico coberto com um tecido de poliéster de grau médico preso a
estrutura por uma sutura.

4.2. Caracteristicas tecnoldgicas

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 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 200 tem uma geometria de
base circular com 2 postes subcomissurais exteriores a 10°, posicionados
a 180° ao redor da circunferéncia do dispositivo. 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 aplicacdes em anéis de anuloplastia. Os
dispositivos de anuloplastia aértica HAART 200 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 estéo disponiveis no Pacote de 6 compressas de
poliéster HAART.
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Suporte
O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 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.

Figura 1. Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 no suporte

Figura 2. Dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 200 e suporte afixado ao cabo

e
o o o o o o o o o O

Figura 3. Conjunto de instrumentos HAART 201

4.3. Acessdrios

O conjunto de instrumentos HAART 201 (Figura 3) é composto por dois
(2) cabos, quatro (4) medidores e uma esfera calibradora. Os cabos
sao feitos em ago 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
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cada utilizagdo quanto a sinais de danos. Um processo de limpeza e
esterilizacdo a vapor foi validado para estes instrumentos reutilizaveis
para utilizacdo por parte do hospital. Antes de cada utilizagdo, 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 & presenca de rachadelas visiveis ou sinais
de fraqueza estrutural antes de cada utilizacao e apds ser dobrado.
Substitua qualquer instrumento que apresente estes problemas,
uma vez que poderdo ndo funcionar devidamente e causar lesdes no
doente. Para obter mais informac6es sobre os instrumentos, consulte
as instrucdes de utilizagcao do conjunto de instrumentos HAART 201.

5. Contraindicagoes

* O dispositivo é contraindicado em doentes com uma aorta de
porcelana.

* O dispositivo é contraindicado em doentes com endocardite
bacteriana em evolucéo.

* O dispositivo é contraindicado em doentes com vélvulas fortemente
calcificadas.

6. Avisos

e O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 destina-se a
uma Unica utilizagdo. N&o reutilize o dispositivo. Para além dos
riscos indicados em Complicagdes, a reutilizacdo pode causar
complicagdes no procedimento, incluindo danos no dispositivo,
prejuizo da biocompatibilidade do dispositivo e contaminacdo do
dispositivo. A reutilizacao pode dar origem a infe¢des, lesdes graves
ou morte do doente.

* Adecisao de utilizar um dispositivo de anuloplastia tem de sertomada
pelo médico responsavel de forma individual apds a avaliacdo dos
riscos e beneficios acumulados para o doente em comparagéo com
o tratamento alternativo.

 N&o tente deformar nem dar nova forma ao dispositivo de anuloplastia.

* QO dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 foi esterilizado por
métodos de radiagdo gama e é fornecido estéril numa embalagem
com invélucro duplo. N&o foi validado qualquer ciclo de esterilizagdo
a vapor para a esterilizagdo do dispositivo.

* Os doentes com reparacdo valvular sujeitos a procedimentos
odontol6gicos subsequentes ou outros procedimentos cirlrgicos
devem receber terapéutica profilatica com antibiéticos para minimizar
0 risco de bacteremia sistémica e endocardite protésica.

* A correta determina¢do do tamanho do dispositivo de anuloplastia
é um elemento importante do sucesso da reparacao valvular. Um
tamanho bastante inferior ao necesséario podera causar estenose
valvular ou deiscéncia do anel. Um tamanho bastante superior
ao necessario podera causar regurgitacdo valvular. O tamanho
do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 é selecionado
utilizando medidores consistentes com a intencdo do design do
dispositivo. Utilize apenas medidores HAART incluidos no conjunto
de instrumentos HAART 201 para selecionar o tamanho adequado do
dispositivo. No utilize o suporte como acessorio de medi¢&o.

7. Precaucoes

O dispositivo s6 devera ser utilizado por cirurgibes que tenham
recebido formagdo no ambito da implantagéo do dispositivo HAART
e das técnicas de medigao.

* A reconstrucdo dos folhetos da valvula adrtica é necessaria
habitualmente para criar a competéncia da vélvula durante a
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reparagdo da vélvula aértica. A anuloplastia realizada com o
dispositivo HAART devera ser combinada com a reconstrucao dos
folhetos, quando indicada.

Lesdes 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 200 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 implantagéo.
As suturas de implantacdo devem ser colocadas profundamente

Precaucdo: O comportamento de aquecimento de RF nao segue
as proporcdes da forca do campo estatico. Os dispositivos que nao
apresentem aquecimento detetdvel numa for¢ca de campo podem
apresentar valores elevados de aquecimento localizado noutra forga de
campo.

Resultado da imagem RM

Emtestes ndo clinicos, o resultado de imagem produzido pelo dispositivo
estende-se aproximadamente a 10 mm do dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 quando digitalizado com uma sequéncia de pulsos
de gradiente eco e um equipamento de RM de 3 T.

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 coragdo aberto, incluindo a implantacdo
do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200. Estas potenciais
complicagdes incluem aquelas associadas & cirurgia de coragdo aberto
em geral e a utilizacdo de anestesia geral. As potenciais complicacdes
associadas ao dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 e ao

para posicionar o dispositivo HAART pelo menos 2 mm abaixo da
juncédo aodrtica dos folhetos e das partes superiores dos tridngulos
subcomissurais de modo a evitar o contacto entre os folhetos e o
dispositivo.

» Para evitar que as suturas puxem o tecido anular original, as
compressas devem ser utilizadas com as suturas, conforme descrito
nas Indicagdes de utilizagdo. 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 tensdo associada a redugéo anular.

* Assuturas 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 Indicacoes
de utilizacdo, para evitar danos nos folhetos devido as pontas longas
das suturas. As suturas também deverdo cortar-se muito curtas.

* Proporcione uma monitorizacdo cuidadosa do estado de
anticoagulagdo do doente quando for utilizada terapéutica de
anticoagulacdo no pos-operatério. Os cirurgides que utilizem
o dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 devem ter
conhecimento dos esquemas de anticoagulagéo.

8. Seguranca relativa a ressonancia magnética (RM)

Condicional para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo de anuloplastia
aodrtica HAART 200 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 estaticode 1,5Te 3T

* Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)

* Equipamento de RM méaximo referido, taxa de absorcéo especifica
média do corpo inteiro (SAR) de 4,0 W/kg (Modo operativo controlado
no primeiro nivel) a3 T

Aquecimento por RF

Sob as condicdes de exame definidas acima, espera-se que o
dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 produza um aumento de
temperatura maximo inferior a 3,0 °C apds 15 minutos de ressonancia
continua.
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respetivo procedimento de implantacéo sdo indicadas na Tabela 1.

Tabela 1. Complicagbes possiveis associadas ao dispositivo/

procedimento

Abrasdo da valvula natural

Danos nos folhetos

Reacéo alérgica

Obstrucéo do trato de saida
ventricular esquerdo

Angina

Enfarte do miocardio

Insuficiéncia aortica

Eventos neurolégicos
(incluindo ataque isquémico
transitrio (AIT), AVC e défice
psicomotor)

Arritmia Dor (desconforto do doente)
Bloqueio atrioventricular Derrame pericardico
Morte Pacemaker permanente

Explantacéo do dispositivo

Derrame pleural

Fratura do dispositivo

Problemas psicologicos

Migrac&o ou mau
posicionamento do dispositivo
que necessite de intervengao

Insuficiéncia renal

Endocardite

Reoperagdo

Tempo de cirurgia prolongado ou
procedimento abortado

Doengas do foro respiratorio

Febre

Deiscéncia do anel

Doencas gastrointestinais

Estenose

Insuficiéncia cardiaca

Lesdo nas artérias coronarias
devido & sutura

Hematoma

Sincope

Hemolise ou anemia hemolitica

Trombose ou tromboembolia

Hemorragia

Reagéo toxica

Hipertensao

Problemas de cicatrizacéo

Infe¢do — local, bacteremia,
sepse
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10. Apresentagéo

10.1. Embalagem

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta disponivel
em tamanhos de 19, 21, 23 e 25 mm. Cada caixa do dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200 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 colocagéo do dispositivo no campo estéril. Os componentes
dentro das embalagens estdo esterilizados, se as bolsas, os tabuleiros
e as tampas nao estiverem danificados nem abertos. As superficies da
embalagem exterior sdo NAO ESTEREIS e ndo 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 utilizacao antes da data de validade impressa
na etiqueta da caixa. Nao utilize o dispositivo depois da data de validade
impressa na etiqueta.

11. Indicacdes de utilizacao

11.1. Determinacéo do tamanho

O tamanho do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 deve
ser selecionado com base no comprimento do bordo livre dos folhetos
ndo fundidos da valvula. O comprimento do bordo livre é determinado
utilizando os medidores fornecidos no conjunto de instrumentos HAART
201. Os medidores sdo fornecidos com diametros de 19, 21, 23 e 25 mm
para corresponder aos quatro tamanhos do dispositivo de anuloplastia
adrtica HAART 200.

A correta determinacdo do tamanho do dispositivo de anuloplastia
€ um elemento importante do sucesso da reparagdo valvular. O
tamanho adequado do dispositivo de anuloplastia a6rtica HAART 200
é selecionado ao enroscar cada medidor individual sobre o cabo e ao
inseri-lo por tras do folheto ndo fundido da valvula de tal modo que o
comprimento do bordo livre do folheto entre as insercées 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

Figura 4. Determinagéo correta do comprimento do bordo livre dos
folhetos utilizando o medidor
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comprimento do bordo livre do folheto estiver entre dois tamanhos,
escolha a menor das duas op¢des de tamanho. O nimero do tamanho
no medidor correspondente indica o tamanho adequado do dispositivo
com base no folheto medido.

Para confirmar o tamanho do dispositivo selecionado com o medidor,
a distancia entre as comissuras da valvula pode ser medida utilizando
um medidor de valvulas, como um dilatador Hegar. O objetivo desta
medicéo é garantir que o didmetro do dispositivo escolhido utilizando os
medidores HAART 201 n&o causara a redugao excessiva da distancia
intercomissural.

11.2. Instrugdes de manuseio e preparacao

Cada dispositivo € fornecido montado num suporte e € 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 deverao ser inspecionados quanto a
presenca de danos antes de serem abertos. N&o utilize o dispositivo se
a embalagem esterilizada estiver danificada.

O suporte devera ser fixo ao cabo contido no conjunto de instrumentos
HAART 201 para facilitar a remogao do dispositivo da embalagem e a
colocacao do dispositivo dentro da raiz da aorta.

11.3. Implantacao do dispositivo

Pés-suturas

Inicia-se a insercdo ao suturar os dois postes do dispositivo as duas
areas subcomissurais utilizando configuragdes “semelhantes a técnica
de Cabrol” com pontos generosos na parede aortica, utilizando suturas
de colchoeiro horizontais de poliéster trancado revestido 4-0 ou 3-0,
suportadas pelas compressas acima do anel (Figura 5).

Figura 5. Técnica de sutura para 0s
postes do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200

As suturas dos postes sao colocadas com o dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 no suporte por cima da valvula (Figura 6). 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 espago subcomissural.

O dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta coberto por tecido
de poliéster, que possibilita a endotelizag@o. As suturas de colchoeiro
horizontais dos postes utilizam-se principalmente para posicionar
corretamente o dispositivo antes da colocag@o de mais suturas de alga
em redor das secgdes dos folhetos do dispositivo. S6 as suturas de
colchoeiro horizontais deverdo prender o tecido e, depois, o interior
dos postes (Figura 5). Foi adicionado tecido extra nessas areas para
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permitir a passagem da agulha, mas apenas sdo necessarios pontos
muito superficiais.

Figura 6. Colocagéo das suturas nos postes

Depois de estarem colocadas as suturas dos dois postes, o dispositivo
€ passado por baixo da valvula original, e a sutura que prende o
dispositivo ao suporte € cortada. O dispositivo de anuloplastia aortica
HAART 200 tem de ser retirado suavemente do suporte, principalmente
ao empurrar o dispositivo para fora do suporte perto do centro da
secgdo de cada folheto do dispositivo. Sé depois de o dispositivo ter
sido empurrado para fora do suporte é que o suporte devera ser retirado
de debaixo da valvula.

Suturas na seccéo do seio

As suturas da seccdo do seio ddo a volta ao dispositivo e passam para
cima através do anel, dando pontos profundos na aorta que emergem
por cima da valvula nas compressas pequenas (Figuras 7 e 8). Trés
suturas em alca sdo colocadas a volta do segmento do seio ndo fundido
do dispositivo e quatro (4) suturas em alca s&o colocadas a volta do
segmento do seio correspondendo ao folheto fundido, duas (2) de cada
lado da rafe (Figura 9).

Figura 7. Suturas de alga na secg&o do seio
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Figura 8. Sutura das secgdes do seio com o dispositivo por baixo dos
folhetos da vélvula

Gestao das suturas

Depois de as nove suturas estarem colocadas, cada uma é firmemente
apertada sobre a compressa com 8 ns, garantindo que os postes do
folheto fiquem enterrados nas regides subcomissurais e o tecido do
dispositivo seja mantido abaixo dos tecidos do folheto. Os nés devem
ser bem apertados para evitar que as suturas se soltem.

As pontas compridas das suturas anulares no seio coronario podem
causar lestes nos folhetos. Como etapa final da sutura anular, uma
ou ambas as agulhas da sutura anular apertada devem ser passadas
para baixo em direcdo 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 gestdo adequada das
pontas das suturas.

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 sado
bem apertadas com 8 nds sobre as compressas (seta). Estas linhas
de sutura estdo a reduzir o tamanho anular de forma significativa e,
portanto, podem ser associadas a uma tensdo significativa. Assim, deve
ter-se muito cuidado para dar 8 noés bem apertados que nao se soltem.

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).

101



Painel D: O nd duplo impede que cada sutura se solte e, com o0 segundo
ndé por baixo da compressa, as pontas da sutura sdo direcionadas
lateralmente e para baixo para o interior do anel, evitando o contacto
com os folhetos.

Figura 10. Gestéo das suturas anulares

A B Agulha passada através da
Folheto parte lateral da compressa
Sutura apertad
com 8 nés
; Anel >\
C M

Sutura apertada
novamente

As pontas das suturas e os nds
e cortada curta

estdo enterrados por tras

das compressas @

No final do procedimento de implanta¢&o do dispositivo, todas as suturas
anulares deverdo ser cuidadosamente inspecionadas pelo cirurgido e,
se surgirem dlvidas sobre a posi¢ao da ponta de uma determinada
sutura, a torre de nés 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 reconstrucdo do folheto deverd ser realizada
depois da insercdo do dispositivo de anuloplastia e de acordo com as
técnicas estabelecidas de reconstrug@o do folheto adrtico. A insergéo
do dispositivo de anuloplastia move o anel e os folhetos para o centro
da valvula, 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 ou através do fecho da fissura de
uma valvula de tipo 1. Se existirem, poderdo ser corrigidos defeitos
estruturais dos folhetos, utilizando reconstrucdo pericardica ou outros
métodos, de modo consistente com a formacgdo e as preferéncias do
cirurgido. O objetivo é conseguir comprimentos iguais de ambos os
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.

Avaliacdo da reparacao da valvula

Depois de concluir a implantag@o do dispositivo e a reconstrugcdo dos
folhetos, estes devem ser inspecionados e a aorta deve ser esticada
lateralmente nas comissuras para avaliar as alturas e os comprimentos
relativos dos folhetos. Ambos os folhetos deverdo ter comprimento igual
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e ser verticais com uma boa altura efetiva e superficie de coaptagao.
Os folhetos deverdo 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 201
(Figura 11). A esfera calibradora tem duas escalas verticais diferentes
marcadas na superficie. Uma escala tem origem no vértice da esfera
e destina-se a estimar a altura efetiva vertical dos folhetos da vélvula
desde a base dos folhetos até a margem do bordo livre (Figura 12). Para
uma reparacdo com sucesso,a altura efetiva dos folhetos deve ser de
aproximadamente 8 a 10 mm. Assim, a medida que a esfera calibradora
é pressionada suavemente para o interior do complexo folheto-seio,
uma reparagao de sucesso sera 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 avaliagdo do tamanho e
simetria dos folhetos apds a reparagao geral da valvula.

11.4. Esterilizacéo

O dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 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. N&o devem ser utilizadas compressas que tenham sido
danificadas ou contaminadas devido a contacto com o doente.

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)
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Clausula de desresponsabilizacao das garantias

Embora o dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 e o conjunto
de instrumentos HAART 201, doravante referidos como o “produtc”,
tenham sido fabricados sob condi¢des cuidadosamente controladas, a
Corcym nd@o tem qualquer controlo em relagdo as condicdes 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 relacdo ao produto, incluindo, entre outras,
qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de adequacao
para determinada finalidade. A Corcym néo serd responsével perante
qualquer pessoa ou entidade por quaisquer despesas médicas nem por
quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes causados por
qualquer utilizagéo, defeito, avaria ou mau funcionamento do produto,
quer tal reclamagao por danos deste tipo se baseie na garantia, contrato,
delito ou noutro motivo. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular
a Corcym a uma representa¢@o ou garantia em relacao ao produto.

As exclusbes e as limitagdes dispostas acima ndo tém intencdo de
ser contrarias as disposi¢des obrigatdrias da legislagéo aplicavel,
nem devem interpretar-se como tal. Se qualquer parte ou termo desta
Clausula de desresponsabilizagdo das garantias e de limitagdo da
responsabilidade for considerado, por qualquer tribunal de jurisdi¢do
competente, ilegal, inexequivel ou em conflito com a legislagéo aplicavel,
a validade da porgéo restante da Clausula de desresponsabilizagéo das
garantias e de limitagdo da responsabilidade ndo seré afetada, e todos
os direitos e obrigacdes deverdo ser entendidos e aplicados como se
esta Clausula de desresponsabilizagdo das garantias e de limitag&o
da responsabilidade nao contivesse a parte ou termo especifico
considerado invalido.

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

‘4,

| Pastrati dispozitivul uscat Cod lot

Numér de catalog
Reprezentant european autorizat

Nu utilizati dispozitivul daca
pachetul este deteriorat

T Consultati instructiunile
g Utilizati Tnainte de data : ’

de utilizare
Nu reutilizati Nu resterilizati
dispozitivul @ dispozitivul

Sterilizat prin

[STERILE[R] iradiere

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

Utilizare conditionata in
A medii RM
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2. Utilizare preconizata

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este
destinat corectarii dilatarii inelare si/sau pentru péastrarea
geometriei inelare a valvei aortice la pacienti adulti supusi
interventiilor de reparare a valvei aortice bicuspide.

3. Indicatii de utilizare

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este indicat
pentru pacienti adulti supusi interventiilor de reparare a
valvei aortice bicuspide din motive de insuficienta aortica
sau concomitent cu repararea unui anevrism aortic.

4. Descrierea dispozitivului de anuloplastie

4.1. Prezentare generala

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este un inel
tridimensional de anuloplastie, concepute pentru a corecta
dilatarea inelara si/sau a pastra geometria inelara a valvei
aortice la pacienti adulli supusi interventiilor de reparare
a valvei aortice bicuspide. Dispozitivul consta dintr-un
cadru din titan, fabricat din Titanium 6AI-4V de uz medical,
acoperit cu material poliester de uz medical, aplicat pe
cadru prin sutura.

4.2. Caracteristici tehnologice

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 are trei
componente: dispozitivul implantabil de anuloplastie,
comprese din poliesterul si un suport pentru dispozitiv,
care va fi aruncat dupa efectuarea procedurii. Fiecare
componenta este descrisa pe scurt mai jos.

Dispozitiv de anuloplastie

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 are o
geometrie cu o baza circulara, cu doi stalpi sub-comisurali
conici spre exterior la 10° pozitionati la 180° in jurul
circumferintei dispozitivului. Dispozitivul consta dintr-un
cadru din titan, fabricat din Titanium 6AI-4V de uz medical,
acoperit cu o tesatura de poliester de uz medical, aplicat
pe cadru prin suturd. Materialele si procesele de fabricatie
pentru dispozitiv au fost selectate special pentru a fi utilizate
intr-un dispozitiv medical implantabil. Tesatura din poliester,
ARFO001, este fabricata special pentru aplicatii care implica
inele de anuloplastie. Dispozitivele de anuloplastie aortica
HAART 200 sunt fabricate in 4 dimensiuni, variind de la 19
mm la 25 mm, in trepte de 2 mm.

Cadrul de titan al dispozitivului ofera rigiditatea necesara
pentru a reduce diametrul inelului aortic dilatat, in timp ce
poliesterul furnizeaza material pentru endotelializarea si
suturarea directa a stalpilor sub-comisurali pe inelul valvei
aortice. Pe interior, stalpii dispozitivului au 2 straturi de
material poliester, pentru a facilita suturarea.

Comprese din poliester

Compresele din poliester au dimensiunea de 7 mm x 3 mm
si sunt realizate din aceeasi tesatura ARF001 care este
utilizata pentru a acoperi dispozitivul. Compresele sunt
furnizate Tmpreuna cu dispozitivul de anuloplastie, pentru
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a fi folosite in timpul interventiei chirurgicale. Acestea
sunt furnizate sterile, intr-un ambalaj separat, in cutia
dispozitivului. Sunt disponibile separat pachete individuale
de 6 comprese, in pachete de 6 comprese din poliester
HAART.

Suportul
Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este

furnizat pe un suport care poate fi atasat la un méaner, pentru
a facilita pozitionarea dispozitivului in timpul procedurii
(Figura 2). Suportul este fabricat din polifenilsulfona si este
atasat la dispozitivul de anuloplastie folosind o singura
sutura (Figura 1). Dispozitivul poate fi scos din suport taind
sutura in orice punct de pe suprafata suportului.

4.3. Accesorii

Setul de instrumente HAART 201 (Figura 3) este compus din
doua (2) méanere, patru (4) dispozitive de dimensionare si o
sfera Gage. Méanerele sunt fabricate din otel inoxidabil ASTM
A276, iar dispozitivele de dimensionare si sfera Gage sunt

Figura 1. Dispozitiv de anuloplastie aorticda HAART 200 pe

Figura 2. Dispozitiv de anuloplastie
aorticd HAART 200 si suport aplicat
pe maner

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

Figura 3. Set de instrumente HAART 201
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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). Ménerul poate fi indoit in sectiunea Tngusta 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. Tnainte de fiecare utilizare,
dispozitivele de dimensionare si sfera Gage si trebuie sa fie
inspectate vizual pentru a detecta mici fisuri in materialele
din polimer, crapaturi, semne de slabiciune structurala sau
marcaje ilizibile. Manerul trebuie inspectat pentru a detecta
fisuri vizibile sau semnele de slabiciune structurala inainte de
fiecare utilizare si dupa indoire. Inlocuiti instrumentele care
prezinta aceste defecte, deoarece este posibil ca acestea
sa nu functioneze corect si sa provoace leziuni pacientului.
Pentru mai multe informatii despre instrumente, consultati
Instructiunile de utilizare pentru setul de instrumente HAART
201.

5. Contraindicatii

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu aorta de
portelan.

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu endocardita
bacteriana in evolutie.

e Dispozitivul este contraindicat la pacientii cu valve
puternic calcificate.

6. Avertismente

e Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este de
unica folosinta. Nu reutilizati dispozitivul. Pe langa riscurile
enumerate in sectiunea Complicatii, reutilizarea poate
provoca complicatii procedurale, inclusiv deteriorarea
dispozitivului, compromiterea biocompatibilitatii
dispozitivului si contaminarea dispozitivului. Reutilizarea
poate duce la infectii, 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 si beneficiile acumulate
pentru pacient, in raport cu un tratament alternativ.

e Nu incercati sa deformati sau sa remodelati dispozitivul
de anuloplastie.

e Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 a fost
sterilizat prin metode ce implica iradierea cu raze gamma
si este furnizat steril, intr-un recipient dublu ambalat.
Niciun ciclu de sterilizare cu abur nu a fost validat pentru
sterilizarea dispozitivului.

¢ Pacientii care au suferit reparatii ale valvelor si sunt supusi
unor proceduri dentare sau altor proceduri chirurgicale
ulterioare trebuie sa primeasca tratament profilactic
cu antibiotice, pentru a reduce riscul de bacteremie
sistemica si endocardita protetica.

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

7. Masuri de precautie

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

e Reconstructia septului valvei aortice este necesara in
mod normal pentru a crea competenta valvei Tn 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 sa
cauzeze esecul procedurii de reparare.

o Nu utilizati dispozitivul dupa 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 campul 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.

e Nu utilizati dispozitivul de anuloplastie aortica HAART
200 daca sigiliul este deteriorat, rupt sau lipseste.

¢ 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.

e 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 treacéa prin tesutul inelar nativ,
trebuie folosite comprese impreuna cu suturile, asa cum
este descris in Instructiunile de utilizare. Pentru a elimina
decalajele dintre dispozitiv si tesuturile inelare adiacente
si pentru a sustine tensiunea asociata reducerii inelare,
trebuie folosite un numar suficient de suturi orizontale
largi.

e Suturile trebuie trase si legate strans, astfel incéat
dispozitivul sa fie Th contact ferm cu tesuturile inelare
adiacente. Cozile de suturd trebuie legate de fata
laterald a compreselor inelare, asa cum este descris in
Instructiunile de utilizare, pentru a preveni deteriorarea
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septului de catre cozile prea lungi de sutura. Suturile
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 200 trebuie sa fie la curent
cu regimurile de anticoagulare.

8. Siguranta in medii cu rezonanta magnetica
(RM)

Utilizare conditionata in medii RM

Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul de
anuloplastie aortica HAART 200 poate fi utilizat conditionat
n 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 1,6 Tsi3 T

e 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)la3 T

incalzire in conditii RF

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca
dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 va produce
o crestere maxima a temperaturii de sub 3,0°C dupa 15
minute de scanare continua.

Atentionare: Comportamentul la incalzire in conditii RF nu
se scaleaza cu intensitate statica a campului. Dispozitivele
care nu prezinta o incalzire detectabila la o intensitate a unui
camp pot prezenta valori ridicate ale incalzirii localizate la o
alta putere a campului.

Artefacte in medii RM

in testele non-clinice, artefactele de imagine cauzate de
dispozitiv se extinde la aproximativ 10 mm de dispozitivul
de anuloplastie aortica HAART 200 atunci cand este
fotografiat cu o secventd de puls de ecou gradient si un
sistem RMN 3 T.

9. Reactii adverse posibile

nainte 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. In toate procedurile chirurgicale pe
cord deschis, inclusiv la implantarea dispozitivului de
anuloplastie aorticd HAART 200, sunt posibile complicatii
grave, inclusiv deces. Printre aceste complicatii potentiale
se numara cele asociate in general interventiilor
chirurgicale pe cord deschis si utilizarea anesteziei
generale. Complicatiile potentiale asociate cu dispozitivul
de anuloplastie aortica HAART 200 si cu procedura sa de
implantare sunt enumerate in Tabelul 1.
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Tabelul 1. Posibile complicatii asociate cu dispozitivul/
procedura

Abraziunea valvei naturale | Reactie alergica

Anghina Insuficienta aortica
Aritmie Blocaj atrioventricular
Deces Explantul dispozitivului

Fracturarea dispozitivului Migrarea dispozitivului sau
pozitionare incorecta care

necesita interventie

Endocardita Timp prelungit de
interventie chirurgicala sau

procedura abandonata

Febra Tulburari gastro-intestinale
Insuficienta cardiaca Hematom
Hemoliza sau anemie Hemoragie

hemolitica

Hipertensiune Infectie — locala,

bacteremie, sepsis

Obstructie a tractului de
iesire din ventriculul stang

Evenimente neurologice
(inclusiv atac ischemic
tranzitoriu, accident
vascular cerebral si deficit
psihomotor)

Deteriorarea septului

Infarct miocardic

Durere (disconfort al
pacientului)

Stimulator cardiac
permanent

Probleme psihologice

Efuziune pericardica

Efuziune pleurala

Insuficienta renala/
insuficienta renala cronica

Re-operatie Tulburari ale sistemului
respirator

Dehiscenta inelara Stenoza

Leziuni provocate de Sincopa

sutura arterelor coronare

Tromboza sau trombo-
embolism

Reactie toxica

Probleme de vindecare a
ranilor

10. Modul de furnizare

10.1. Ambalajul

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este
disponibil in dimensiunile 19, 21, 23 si 256 mm. Fiecare
cutie pentru dispozitivul de anuloplastie aortica HAART
200 contine comprese si un ansamblu unic de dispozitiv de
anuloplastie, constand din dispozitivul suturat pe suportul
sau 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
campul steril. Componentele din ambalaj sunt sterile daca
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pungile, tavile si capacele sunt nedeteriorate si nedeschise.
Suprafetele ambalajului exterior sunt NESTERILE si nu
trebuie plasate in campul steril.

10.2. Depozitarea

Depozitati produsul in ambalajul original, inclusiv in cutia
exterioard, intr-o zona curatd si uscata, pentru a proteja
produsul si a reduce riscul de contaminare. Se recomanda
rotatia stocurilor la intervale regulate, pentru a asigura
utilizarea Tnainte de data de expirare imprimata pe eticheta
cutiei. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare
imprimata pe eticheta.

11. Instructiuni de utilizare

11.1. Dimensiuni

Dimensiunea dispozitivului de anuloplastie aortica HAART
200 trebuie selectatd pe baza lungimii marginii libere a
septului nefuzionat al valvei. Lungimea marginii libere este
determinata utilizand dispozitive de dimensionare furnizate
in setul de instrumente HAART 201. Sunt furnizate
dispozitive de dimensionare cu diametre de 19, 21, 23 si
25 mm, pentru a corespunde cu cele patru dimensiuni ale
dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 200.

Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie
este un element important in realizarea unor proceduri
reusite de reparare a valvei. Dimensiunea corespunzatoare
a dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 200 este
selectata infiletand fiecare dispozitiv de dimensionare
individual pe maner si introducandu-l in spatele septului
nefuzionat al valvei, astfel incat lungimea septului cu
margine libera intre insertile comisurale s& se aseze lin
de-a lungul circumferintei dispozitivului de dimensionare.
Dispozitivul de dimensionare corespunzator pentru un
sept dat a fost selectat atunci cand distanta de la o zona
blocata la alta corespunde lungimii septului cu margine
libera de la o comisura la alta (Figura 4). Daca lungimea
septului cu margine libera este intre doud dimensiuni,
alegeti dimensiunea mai mica. Numarul de marime de
pe dispozitivul de dimensionare corespunzator indica
dimensiunea corecta a dispozitivului, pe baza septului
masurat.

Figura 4. Dimensionarea corecta a lungimii marginii libere
a septului cu ajutorul dispozitivului de dimensionare

AN

_

Pentru a confirma dimensiunea dispozitivului selectata cu
dispozitivul de dimensionare, distanta dintre comisurile
valvei poate fi masurata cu ajutorul unui dispozitiv de

107



dimensionare pentru valva, cum ar fi un dilatator Hegar.
Obiectivul acestei masuratori este de a va asigura ca
diametrul ales pentru dispozitiv cu ajutorul dispozitivelor
de dimensionare HAART 201 nu va determina reducerea
excesiva a distantei inter-comisurale.

11.2. Instructiuni de manevrare si pregatire

Fiecare dispozitiv este furnizat montat pe un suport si
este ambalat in tavi imbricate si sigilate, pentru a facilita
transferul dispozitivului Tn campul steril. Compresele sunt
ambalate in pungi imbricate. Pungile interioare si 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 manerul inclus in setul de
instrumente HAART 201 pentru a facilita indepartarea
dispozitivului din ambalaj si plasarea dispozitivului in
radacina aortica.

11.3. Implantarea dispozitivului

Suturile stalpilor

Inserarea incepe prin suturarea celor doi stalpi ai
Dispozitivului in cele doua zone sub-comisurale, folosind
configuratii tip cabrol, cu prize generoase luate in peretele
aortic, folosind suturi orizontale 4-0 sau 3-0 din poliester
impletit acoperit, sustinute de comprese deasupra inelului
(Figura 5).

Figura 5. Tehnica de suturare pentru stalpii dispozitivului
de anuloplastie aorticda HAART 200

Suturile stalpilor sunt plasate cu dispozitivul de anuloplastie
aortica HAART 200 pe suport, deasupra valvei (Figura 6).

Figura 6. Plasarea suturilor pentru stalpi

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

Suturile stalpilor trebuie plasate astfel incat varful stalpului
dispozitivului sa fie pozitionat la cel putin 2 mm sub partea
superioara a spatiului sub-comisural.

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 este
acoperit cu material poliester, care permite endotelializarea.
Suturile orizontale ale stélpilor 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
5). A fost addugat in aceste zone material suplimentar,
pentru a permite trecerea acului, dar sunt necesare doar
prize foarte superficiale.

Dupa ce cele doua suturi de stalp sunt plasate,
dispozitivul este coborat sub valva nativa, iar sutura care
ataseaza dispozitivul la suport este taiatd. Dispozitivul
de anuloplastie aortica HAART 200 trebuie indepartat cu
atentie din suport, in principal impingand dispozitivul de pe
suport in apropierea centrului fiecarei sectiuni de sept a
dispozitivului. Numai dupa ce dispozitivul a fost impins de
pe suport trebuie scos suportul de sub valva.

Suturile din sectiunea sinus

Suturile din sectiunea sinus bucleaza in jurul dispozitivului
si trec prin inel, cu prize adanci in aortd si aparand
deasupra valvei pe comprese (Figurile 7 si 8). Trei suturi in
bucla sunt plasate in jurul segmentului sinus nefuzionat al
dispozitivului si patru (4) suturi in bucla sunt plasate in jurul
segmentului sinus corespunzator septului fuzionat, cate

Figura 7. Suturi in bucld pe sectiunea septului

Figura 8. Suturarea sectiunilor septului cu dispozitivul sub
septurile valvei.
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Figura 9. Configuratia finald a suturii.

doua (2) pe fiecare parte a crestei (Figura 9).

Managementul suturilor

Dupa plasarea celor noua suturi, fiecare sutura este legata
ferm peste compresa cu 8 noduri, asigurandu-va ca stalpii
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 compresa cu minimum 6 noduri. Aceasta manevra
directioneaza cozile de sutura in jos si departe de septuri.

Figura 10. Managementul suturilor inelare

B Nal ford genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

Ring

%y

Suturandar och
knutar déljs bakom
kompresser

@%/@ @@

Suturen ar knuten pa
nytt och klippt kort

Figura 10 ilustreaza procedura de management corecta
pentru cozile de sutura.

Panoul A: Suturile orizontale care tin dispozitivul ferm sub
inel apar deasupra inelului si sunt sustinute de comprese
din poliester. Suturile sunt legate strans cu 8 noduri peste
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comprese (sageata). Aceste linii de sutura reduc semnificativ
dimensiunea inelara si, prin urmare, pot suporta o tensiune
semnificativa. Asadar, aveti multa grija sa evitati dezlegarea
nodurilor aplicand bine cele 8 cusaturi.

Panoul B: Fiecare suturd este transmisa Tn jos prin
compresa laterala (sageatd) si legata din nou cu 6 noduri.
Acest pas pozitioneaza nodul final si cozile de sutura lateral
si sub compresa.

Panoul C: Cozile de suturd sunt taiate foarte scurt sub
comprese (sageata).

Panoul D: Nodul dublu impiedica desprinderea suturilor, iar
al doilea nod sub compresa directioneaza cozile de sutura
lateral si in jos in inel, impiedicand contactul cu septurile.

La sfarsitul procedurii de implant pentru dispozitiv, toate
suturile inelare trebuie inspectate cu atentie de catre
chirurg, iar daca exista 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.

Reconstructia septului

Atunci céand este indicat, reconstructia septului trebuie
efectuata dupa introducerea dispozitivului de anuloplastie,
respectand tehnicile aprobate de reconstructie a septului
aortic. Introducerea dispozitivului de anuloplastie muta
inelul si septurile spre centrul valvei, dar prolapsul
semnificativ al septului poate fi inca prezent. Prolapsul
septului poate fi corectat prin suturi de aplicare pe marginea
libera a septului sau prin inchiderea despicaturii unei valve
tip 1. Daca sunt prezente, defectele structurale ale septului
pot fi corectate prin reconstructia pericardica sau prin alte
metode compatibile cu pregatirea si preferintele chirurgului.
Obiectivul este de a atinge lungimi egale pentru ambele
septuri, dar si Tnhaltimi efective egale > 8 mm.

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

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

Evaluarea procedurilor de reparare a valvelor

Dupa finalizarea implantarii dispozitivului si a reconstructiei
septului, septurile trebuie inspectate, iar aorta trebuie
intinsa spre lateral de la comisuri, pentru a evalua lungimile
si inaltimile relative ale septurilor. Septurile trebuie sa fie
egale atat in lungime, cét si pe vertical, cu o naltime si
o suprafata efectiva pentru coaptatie suficiente. Septurile
trebuie sa se intalneasca in linia mediana, fara indicatii de
decalaje centrale sau prolaps al septului. in fine, septurile
trebuie sa fie deschise larg, pentru a asigura un orificiu bun.

Inaltimea efectiva si inaltimea geometrica pot fi evaluate
utilizand sfera Gage furnizata in setul de instrumente HAART
201 (Figura 11). Sfera Gage are doua scari verticale diferite,
marcate pe suprafata. O scara pleaca de la apexul sferei si
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este destinata estimarii inaltimii verticale efective a septului
valvei, de la baza septului la marginea libera (Figura 12 de
la pagina 88). Pentru o reparatie reusita, inaltimea efectiva
a septului trebuie sa fie de aproximativ 8—10 mm. Astfel,
atunci cand sfera Gage este apasata usor in complexul
sept-sinus, o reparatie reusita va aduce marginea libera
a septului la nivelul ecuatorului sferei Gage. A doua scara
poate fi utilizata pentru a evalua lungimile geometrice ale
septului, daca se doreste acest lucru, pentru o evaluare

Figura 11. Diagrama inéaltimii geometrice si a inaltimii
efective a septului

Tnaltime
geometrice

-

Inaltime efectiva

'

Figura 12. Scala pentru lungimea septului (stdnga) si scala
efectivé a indltimii (dreapta)

suplimentara a dimensiunii si a simetriei septului, dupa
procedura generala de reparare a valvei.

11.4. Sterilizarea

Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 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.

Exonerarea de raspundere

Desi dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200 si
setul de instrumente HAART 201, denumit Tn continuare
,produs”, au fost fabricate Tn conditii atent controlate,
Corcym nu are niciun control asupra conditiilor in care
este utilizat acest produs. Corcym si afiliatii sai (denumiti
in mod colectiv ,Corcym”), declina, prin urmare, toate
garantiile, atat exprese, cat si implicite, cu privire la produs,
inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie implicita de
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vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop. Corcym
nu va fi raspunzator fatd 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 aceasta exonerare
de raspundere si limitare a raspunderii este considerata
de catre orice instantd de jurisdictie competenta ca fiind
ilegala, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila,
valabilitatea partii ramase din Exonerarea de raspundere
si limitarea raspunderii nu va fi afectata, 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.

110



SLOVAK

CORCYM
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1. Symboly oznacovania pomocky

u Vyrobca

‘.,

| Udrzujte v suchu Kod garze Katalogové &islo
Splnomocneny zastupca pre Eurépu

g PouZzitelnost do [:E] Pozrite navod na pouZitie

® Nepouzivajte opakovane Opéatovne nesterilizujte

Podmieneéne pouzitelné

[sTERILE|R] Sterilizované oZiarenim A v prostredi MR

C € Vyrobok spifia poziadavky smerice 93/42/EHS pre zdravotnicke
pomacky

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
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2. Uréené pouzitie

Pomdcka na aortélnu anuloplastiku HAART 200 je uréena na pouZitie
na spravnu anulamu dilatciu a/alebo udrzanie anularnej geometrie
aortalnej chlopne u dospelych pacientov, ktori sa podrobuju oprave
dvojcipej aortéalnej chlopne.

3. Indikacie na pouzitie

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je urCena pre dospelych
pacientov, ktori sa podrobuji oprave dvojcipej aortanej chlopne pre
aortalnu nedostatoénost alebo pri sibeznej oprave aortalnej aneuryzmy.

4. Opis pomdcky na anuloplastiku

4.1. Prehlad

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je trojrozmerny
anuloplasticky prstenec urCeny na spravnu anulamu dilataciu a/alebo
udrzanie anulérnej geometrie aortalnej chlopne u dospelych pacientov,
ktori sa podrobuji oprave dvojcipej aortalnej chlopne. Pomécku tvori
titinovy ram vyrobeny z titdnu 6AI-4V, ur€eného 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 200 tvoria tri komponenty:
implantovatelnd pomdcka na anuloplastiku, polyesterové tampdny
a drziak pomécky, ktory sa pocas procedury zlikviduje. NiZSie je struény
opis kazdého z tychto komponentov.

Pomécka na anuloplastiku

Pomaécka na aortalnu anuloplastiku 200 méa kruhovi geometriu zakladne
s dvoma subkomisuralnymi koli¢kami, ktoré st o 10 stupriov otocené
smerom von a umiestnené v polohach 180° po obvode pomdcky.
Pomécku na anuloplastiku tvori titinovy ram vyrobeny z titanu 6AI-
4V, urCeného na pouzitie v medicine, pokrytého polyesterovou
tkaninou, uréenou na pouzitie v medicine, ktora je pripojena k ramu
Sitim. Materidly pomocky a vyrobné procesy boli Specificky vybrané
na pouzitie v implantovatelnej zdravotnickej pomaécke. Polyesterova
tkanina, ARF001, je vyrobena na pouzitie v aplik&ciach anuloplastického
prstenca. Pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa vyrabaju
v 4 velkostiach, v rozsahu 19 mm az 25 mm s 2 mm prirastkom.

Titdnovy ram pomébcky poskytuje dostatocnu tuhost, ktord umozriuje
zmendenie priemeru dilatovaného aortdlneho anulu, zatial ¢&o
polyesterova tkanina poskytuje materidl na endotelizaciu a priame
priSitie subkomisuralnych koliCkov k anulu aortélnej chlopne. Na
vnutornej strane koliCkov pomdcky st 2 vrstvy polyesterovej tkaniny,
ktora ulahcuje priSivanie.

Polyesterové tampdony

Polyesterové tampony maju velkost 7 mm x 3 mm, a sU vyrobené z
takej istej tkaniny ARF001, ktora slizi na pokrytie pomécky. Tampony
sa dodavaju s pomdckou na anuloplastiku a su uréené na pouzitie
poCas operécie. Dodavaju sa sterilné v samostatnom baleni v Skatuli
s pomdckou. Samostatné balicky so 6 sterilnymi tampénmi s k dispozicii
aj ako bali¢ky so 6 ks polyesterovych tampénov HAART.

Drziak
Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa dodava na drziaku,
ktory sa mdze pripevnit na rukovat, Co ulahCuje umiestnenie pomocky

111



pocas procedury (obrazok 2). Drziak je vyrobeny z polyfenylsulfonu, a
je pripojeny k pomécke na anuloplastiku samostatnym stehom (obrazok
1). Pomdcka sa d& odpojit od drziaka prerezanim stehu v fubovolnom
mieste pozdiz ¢ela drziaka.

4.3. Prislusenstvo

Suprava nastrojov HAART 201 (obrazok 3) obsahuije dve (2) rukovati, Styri
(4) mierky a gulovy kaliber. Rukovati st vyrobené z nehrdzavejlcej ocele
ASTM A276, a mierky a gulovy kaliber su vyrobené z polyfenylsulfénu.

Rukovat sa d& naskrutkovat na mierky a gulovy kaliber. Rukovat sa
dé naskrutkovat' aj na Celo drziaka, ¢im sa ulah¢i vybratie pomécky
z balenia umiestnenie pomécky pocas proceddry (obrazok 2). Rukovat
sa da v zUzenej Casti ohndt, aby sa mierky, gulovy kaliber a pomébcka
dali zaviest do miesta operéacie zelanym spdsobom.

Obrédzok 1. Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 na drZiaku

Obrdzok 2. Pomécka na aortdlnu anuloplastiku
HAART 200 a drziak pripevneny na rukovat
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Obrdzok 3. Stprava ndstrojov HAART 201

Upozornenie: Mierky, gulovy kaliber a rukovét su 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 nastroje na opakované pouzitie v nemocnici. Pred
kazdym pouzitim treba mierky a gulovy kaliber vizudlne skontrolovat,
¢i na nich nie st praskliny polymérovych materidlov, nalomenia alebo
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znaky oslabenia Struktdry, pripadne, ¢i ostali znacky Citatelné. Rukovéat
treba pred kazdym pouzitim a po ohnuti vizuélne skontrolovat, &i na nej
nie sU praskliny alebo znaky oslabenia Struktdry. 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 201.

5. Kontraindikacie

e Pomdcka je kontraindikovana u pacientov s porcelanovou aortou.

e Pomdcka je kontraindikovand u pacientov s rozvijajicou sa
bakteridlnou endokarditidou.

e Pomdcka je kontraindikovand u pacientov so silne kalcifikovanymi
chlopriami.

6. Upozornenia

o Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je uréend iba na jedno
pouzitie. Pomécku nepouzivajte opakovane. Okrem rizik uvedenych
v odseku Komplik&cie méze opakované pouzitie pomdcky spdsobit
komplikacie pri procese, ako je poSkodenie pomdcky, narusenie
biokompatibility pomodcky a kontamindcia pomécky. Opakované
pouzitie méze sposobit infekciu, vdzne poSkodenie zdravia alebo
smrt pacienta.

e O pouziti pomodcky na anuloplastiku musi rozhodnut zodpovedny
lekér podla posudenia zdravotného stavu individualneho pacienta
vzhladom na rizikd a vyhody pre pacienta spojenych s tymto
postupom v porovnani s alternativnou lie¢bou.

o NepokiuSajte sa deformovat alebo zmenit tvar pomécky na
anuloplastiku.

e Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je sterilizovana
metddami gama Ziarenia a dodava sa sterilng v nadobe s dvojitou
bariérou. Na sterilizaciu pomécky nebol validovany ziadny cyklus
sterilizacie parou.

e Pacienti po rekon$trukcii chlopne, ktori sa maji podrobit zubnym
alebo inym chirurgickym zakrokom, by mali dostat antibioticku
profylaxiu, aby sa minimalizovalo riziko systémovej bakterémie
a protézovej endokarditidy.

e UrCenie spravnej velkosti pomdcky na anuloplastiku je délezitym
prvkom pri uspesnej rekonstrukcii chlopne. Signifikantne mensia
velkost mdze spdsobit stendzu chlopne alebo dehiscenciu prstenca.
Nadmernd velkost mdze spdsobit regurgitciu chlopne. Velkost
pombcky na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa ur€uje pouzitim
mierok podla ucelu uréenia pomocky. Na vyber spravnej velkosti
pombcky pouzivajte vyhradne mierky HAART zo sUpravy néstrojov
HAART 201. Drziak nepouzivajte ako néstroj na uréenie velkosti.

7. Preventivne opatrenia

¢ Tlto pomdcku smu pouzivat iba chirurgovia, ktori absolvovali vhodné
Skolenie zamerané na implantaciu pomécky HAART a techniky
merania velkosti.

e Rekonstrukcia cipu aortalnej 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.

e Komplexné lézie cipov, vratane kalcifikacie, fenestracii, perforaci,
nodularneho zjazvenia a retrakcie, ako aj tkanivové insuficiencie
vyZadujlce naplastové materidly mozu byt rizikovym faktorom pre
zlyhanie opravy.

e Pomdcku nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti vyznaéenom
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na baleni.

o Aby sa zaistila sterilita a neporuSenost pomécky, mala by byt ulozené
vo vonkajSej lepenkovej Skatuli, kym nebude potrebné preniest ju do
sterilného pola. Nepouzivajte pomécku, ktora bola vybrana z balenia
a spadla, ktoré sa za$pinila alebo by sa nejako poskodila.

e Pomdcku na aortalnu anuloplastiku HAART 200 nepouZivajte, ak je
plomba balenia poskodena, zlomena alebo ak chyba.

o Pouzit pomécku zlikvidujte ako biologicky nebezpeény odpad.

o Aby sa zabréanilo poSkodeniu tkaniny pokryvajucej pomécku,
nepouzivajte pocas implantécie ihly na Sitie s reznymi okrajmi.

o Implanta¢né Sitie neumiestiujte hiboko, aby boli pomécky HAART
umiestnené aspori 2 mm pod aortalnou junkciu cipu a vrcholky
subkomisuralnych trojuholnikov, aby sa tym zabranilo kontaktu medzi
cipmi a poméckou.

o Aby sa zabranilo pretahovaniu $itia cez nativne tkanivo prstenca,
treba so Sitim pouzit tampoény podla opisu v pokynoch na pouZitie.
Aby sa eliminovali medzery medzi poméckou a susednymi tkanivami
prstenca a aby sa udrzal tah suvisiaci s anularnou redukciou, pouzite
dostato¢ny 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. Konceky Sitia
treba priviazat k boénej ¢asti anularnych tampénov, ako sa uvadza
v pokynoch na pouzitie, aby sa zabranilo poSkodeniu cipu dlhymi
konCekmi Sitia. Konceky Sitia treba ¢o najviac skratit.

e Pokial' sa pacientovi poddva pooperacna aktikoagulaénd terapia,
zaistite starostlivé monitorovanie stavu pacienta. Chirurgovia, ktori
pouzivaju pomécku na aortalnu anuloplastiku HAART 200, musia
poznat najnovSie odporucania pre antikoagulaéné rezimy.

8. Bezpecnost' v suvislosti s magnetickou rezonanciou
(MR)

Podmieneéne pouzitelné v prostredi MR

Neklinické testovanie ukazalo, ze pomécka na aortalnu anuloplastiku
HAART 200 je v prostredi MR pouzitelnd v ur€itych podmienkach.
Pacienta s touto pomdckou mozno v MR systéme bezpeéne skenovat
za nasledujucich podmienok:

o Statické magnetické pole s indukciou 1,5Ta3 T

o Maximalny priestorovy gradient pola 4 000 G/cm (40 T/m)

e Maximalna celotelova spriemerovand Specifickd miera absorpcie
(SAR) uvedena pre MR systém 4,0 W/kg (prevadzkovy rezim prvej
Urovne) pri 3 T.

RF ohrev

Pocas vy$sie definovanych podmienok snimania sa oéakava, ze po 15
minGtach kontinuélneho skenovania pomécka na aortainu anuloplastiku
HAART 200 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.

Artefakt MR

Pri neklinickom testovani zasahoval artefakt aortalnej anuloplastickej
pomdcky HAART 200, pri zobrazovani s gradientovym echom
sekvenciou impulzov a 3 T MRI systémom, do vzdialenosti priblizne
10 mm od pomdcky.
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9. Mozné neziaduce udalosti

Kazdého potencialneho pacienta je nutné pred zékrokom informovat
o vyhodach a rizikach spojenych s rekonStrukciou chlopne
a anuloplastikou. Pri akomkolvek otvorenom zé&kroku na srdci, vratane
implantacie pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 200, hrozia
zavazné komplikacie vratane umrtia. Tieto potencidlne komplikacie
zahfiiaju problémy vSeobecne suvisiace s otvorenym zakrokom na
srdci a pouzitim celkovej anestézie. Potenciélne komplikacie suvisiace
s pomdckou na aorténu anuloplastiku HAART 200 a jej implantéciou s
uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1. MoZné komplikdcie suvisiace s pomdéckou/procedurou

Abréazia prirodnej chlopne
Alergicka reakcia

PoSkodenie cipu

Obétrukcia vytokového traktu
[avej komory

Angina pectoris
Aortalna insuficiencia

Infarkt myokardu

Neurologické prihody
(vratane TIA, mftvice a
psychomotorického deficitu)

Arytmia Bolest (nepohodlie pacienta)
Atrioventrikulara blokada Perikardialny vypotok

Smrt Trvaly kardiostimulator
Explantacia pomécky Pleuralny vypotok

Zlomenie pomocky Psychologické problémy

Migrécia alebo nesprévna poloha
pomacky

vyzadujlca zakrok

Endokarditida

PrediZenie chirurgického zakroku
alebo jeho preruSenie

Horucka

Renélna insuficiencia/zlyhanie

Opétovnu operaciu

Poruchy respiratného systému

Dehiscencia prstenca
Stendza

Gastrointestinalne poruchy

Zlyhanie srdca Poranenie koronarnych artérii

Sitim
Hematom Synkopa
Hemolyza alebo hemolyticka Trombdza alebo tromboembélia
anémia
Krvécanie Toxicka reakcia
Hypertenzia Problémy s hojenim ran
Infekcia — lokalna, bakterémia,
sepsa

10. Sposob dodania

10.1. Balenie

Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je k dispozicii vo
velkostiach 19, 21, 23 a 25 mm. Kazdé balenie pomdcky na aortalnu
anuloplastiku HAART 200 v lepenkovej Skatuli obsahuje tampony
a jednu zostavu anuloplastickej pomdcky, ktord predstavuje pomécka
zaistena Sitim na prislusny drziak. Zostava pomocky s drziakom je
balend v stohovanych utesnenych puzdrach. Tampény su zabalené
samostatne v stohovanych vreckach. Baliaci systém je navrhnuty tak,
aby ulahc¢oval umiestnenie pomdcky do steriiného pola. Komponenty
v baleni su sterilné, pokial su vrecka, puzdra a veka nepoSkodené
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a neotvorené. Povrchy vonkajsieho balenia si NESTERILNE a nesm
sa umiestnit do sterilného pola.

10.2. Skladovanie

Vyrobok skladujte v pévodnom baleni, vratane vonkajSej Skatule, na
Cistom a suchom mieste, kde bude chraneny a kde bude minimalizovana
potenciélna kontaminacia. Odporuca sa pravidelne kontrolovat' doby
spotreby vytlatené na Stitku Skatule, aby sa vyrobok pouzil pred
datumom exspirdcie. Pomdcku nepouzivajte po uplynuti datumu
pouzitelnosti vyznadenom na baleni.

11. Pokyny na pouzitie

11.1. Uréenie velkosti

Velkost pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa urCuje na
béaze dizky volného okraja nefizovaného cipu chlopne. Dizky volného
okraja je urCuje pouzitim mierok dodanych v suprave nastrojov HAART
201. Mierky sa dodavaju s priemermi 19, 21, 23 a 25 mm, aby zodpovedali
Styrom velkostiam pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 200.

UrCenie spravnej velkosti pomdcky na anuloplastiku je ddlezitym
prvkom pri uspesnej rekonstrukcii chlopne. Spravna velkost pomdcky
na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa urCuje tak, ze sa jednotlivé
mierky naskrutkuji na rukovét a zavedl za neflizovany 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
si mensiu z dvoch moznosti. Cislo velkosti na zodpovedajiicej mierke
indikuje vhodnu velkost pomécky na zaklade meraného cipu.

Obrazok 4. Sprévne urcenie dizky volného okraja cipu pouZitim mierky

Na potvrdenie velkosti pomocky vybranej pouzitim mierky mozno
zmerat vzdialenost’ medzi komistrami chlopne mierkou, ako je napriklad
Hegarov dilatator. Cielom tohto merania je zaistit, aby priemer pomécky
vybranej pouzitim mierok HAART 201 nesp6sobil nadmerné zmen$enie
vzdialenosti medzi komistrami.

11.2. Pokyny na manipulaciu a pripravu

Kazda pomdcka sa dodava pripojena na drziak a je zabalena
v stohovanych, utesnenych puzdrach, ¢o ulahéuje prenos pomécky do
sterilného pola. Tampdny st zabalené v stohovanych vreckéach. Vnatorné
vrecka a utesnené puzdra treba otvorenim pozorne skontrolovat, ¢i nie
su poskodené. Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal naruseny.
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Drziak treba pripojit k rukovéti, ktora je v stprave néstrojov HAART 201,
¢o ulahéuje vybratie pomdcky z obalu a implantaciu pomécky do korena
aorty.

11.3. Implantacia pomécky

Sitie koliékov

Vsunutie zadina prisitim vSetkych dvoch koli¢kov pomécky ku dvom
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 tampdnov nad anulom (obrazok 5).

Pri Siti koliCkov je pomdcka na aortainu anuloplastiku HAART 200 na
drziaku nad chlopriou (obrazok 6). Sitie treba umiestnit na kolicky tak, aby
boli hroty koli¢kov pomdcky aspori 2 mm pod vrchom subkomisurélneho
priestoru.

Pomadcka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 je pokryta polyesterovou
tkaninou, ktora umoziiuje endotelizaciu. Horizontalne matracové
Sitie koliCkov sa pouZziva primarne na korekciu polohy pomdcky pred
umiestnenim dalSich sluckovych stehov Sitia okolo cipovych Casti
pomaécky. Tkaninu by mali zachytavat iba horizontalne matracové stehy
Sitia, a to vyhradne na vnltornej strane koliCkov (obrazok 5). V tychto
oblastiach je viac tkaniny, ¢o umoznuje prechod ihly, v kazdom pripade
robte iba velmi povrchové vpichy.

Obrazok 5. Technika Sitia pre kolicky aortdlnej anuloplastickej pomdcky
HAART 200

Obrazok 6. Umiestnenie stehov Sitia kolickov
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Po umiestneni stehov $itia oboch koli¢kov posurite pomécku od nativnu
chlopriu a odstrihnite Sitie, ktoré drzi pomécku na drziaku. Pomécka na
aortalnu anuloplastiku HAART 200 musite odpojit opatme z drziaka,
najprv vysunutim pomdcky z drziaka v blizkosti stredu kazdej cipove;
Casti pomécky. Drziak mdZzete vytiahnut spod chlopne az po zosunuti
pomdcky z drziaka.

Sitie v sinusovych éastiach

Okolo pomécky urobte dva sluckové stehy Sitia v sinusovych Eastiach,
smerujte ich nahor cez anulus, znovu s hlbokym zavedenim do aorty,
a vyvedte ich nad chlopfiou do jemného tampénu (obrazky 7 a 8). Tri
sluCkové stehy Sitia si umiestnené okolo neflizovanej sinusovej Casti
pomdcky a Styri (4) sluckoveé stehy Sitia st okolo sinusového segmentu
zodpovedajlceho fuzovanému cipu, dva (2) na kazdom stehu (obrazok
9).

Obrdzok 7. Sluckove stehy Sitia v sinusovych castiach
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ManaZment stehov Sitia

Po umiestneni vSetkych deviatich stehov $itia treba kazdy z nich
pevne utiahnut cez tampén 8 uzlami, ¢o zaisti, Ze koli¢ky cipov ostani
zatlaéené do subkomisuralnych oblasti, a ze tkanina pomdcky 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 anulérneho $itia je zavedenie jednej
alebo oboch ihiel utiahnutého anularneho stehu Sitia smerom dolu cez
stred lateralnej strany tampénu a opatovné utiahnutie Sitia k tamponu
dalSimi 6 uzlami. Tento Ukon nasmeruje konceky Sitia nadol a pre¢ od
cipov.

Obrézok 10 ilustruje postup spravneho manazmentu konéekov Sitia.

Obrazok 10. ManaZment anuldrneho Sitia

B Ihlazavedené cez lateralny
tampon

Cip
Steh Sitias 8
uzlami

(&

Anulus

%y

Znovu uviazané
stehy Sitia a

stehy sitia ¢ Konéeky $itia a uzliky
skratené konceky -

st schované za
tampénmi

@%/@

Panel A: Horizontalne matracové stehy Sitia, ktoré drzia pomécku
pod anulom, vystupuji nad anulom a s0 podporované jemnymi
polyesterovymi tamp6nmi. Stehy Sitia sU pevne utiahnuté 8 uzlikmi cez
tampdn (Sipka). Tieto linie Sitia znacne zmensuju velkost anulu a preto
mdzu byt vystavené znaénému napnutiu. Preto pri uvdzovani 8 uzlov
davajte velky pozor, aby sa neuvolnili.

£

Panel B: Kazdy steh Sitia je vedeny smerom nadol cez bo¢ny tampdn
(Sipka) a opéat 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 vSetky anularne stehy Sitia
ddkladne skontrolovat. Pokial bude mat nejaké pochybnosti tykajuce sa
polohy daného kondeka $itia, je nevyhnutné sériu uzlov znovu zafixovat
jemnym 6-0 polypropylénovym $itim nadol a pre¢ od cipu.

Rekonstrukcia cipu
Pokial je indikovand, mala by byt rekonstrukcia cipu vykonand po

zavedeni pomocky na anuloplastiku a uréenymi technikami. Zavedenie
pomocky na anuloplastiku posunie anulus a cipy smerom ku stredu
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chlopne, ale stale mdze byt pritomny vyrazny prolaps cipu. Prolaps cipu
sa mdze korigovat zahybovymi stehmi Sitia na volnom okraji cipu alebo
uzatvorenim rozstepu chlopne typu 1. Ak by boli pritomné Strukturalne
chyby cipu, treba ich korigovat perikardialnou rekonstrukciou alebo inymi
metddami podla Skolenia a preferencii chirurga. Cielom je dosiahnut
rovnaku dizku oboch cipov a rovnaku efektivnu vysku > 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.

Hodnotenie rekonstrukcie chlopne

Po dokonceni implantacie pomdcky a rekonStrukcii cipu treba cipy
skontrolovat' a aortu na komisurach treba lateralne roztiahnut, aby sa
postdila relativne dizky a vysky cipov. Oba cipy by mali mat' rovnaki
dizku a vertikalne spravnu efektivnu vysku 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 vySku a geometrickll vySku cipu mozete vyhodnotit' pouzitim
gulového kalibra, ktory je suCastou sUpravy nastrojov HAART 201
(obrazok 11). Na gulovom kalibre st na jeho povrchu vyznacené dve
rozne vertikélne stupnice. Jedna stupnica za¢ina na vrchole gule a je
urCend na odhad vertikalnej efektivnej vySky cipu chlopne od zakladne
cipu po hranicu volného okraja (obrazok 12). Po Uspe$nej rekonstrukcii
by mala byt efektivna vySka cipu priblizne 8 az 10 mm. Pri opatovnom
zatlaCeni gulového kalibra smerom nadol do komplexu cip-sinus bude
po UspeSnej rekonsStrukcii volny okraj cipu leZat na urovni rovniku
gulového kalibra. Druha stupnica sa v pripade potreby méze pouzit na
vyhodnotenie geometrickej dizky cipu pri dal$om vyhodnoteni velkosti
cipu a symetrie po celkovej rekonStrukcii chlopne.

11.4. Sterilizacia

Pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa dodava sterilna na
drZiaku, nesmie sa znovu sterilizovat. PoSkodené alebo kontaminované
pombcky sa nesmu pouzit. Tampdny sa dodavaju sterilné, nesmu sa
znovu sterilizovat. PoSkodené tampdny, alebo tampdny kontaminované
kontaktom s pacientom, sa nesmu pouzit.

Obrdzok 11. Schéma geometrickej vysky a efektivnej vysky cipu

Geometricka

vyska Efektivna vyska

l
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Obrazok 12. Stupnica geometrickej vysky (viavo) a
Stupnica efektivnej vysky (vpravo)

Obmedzenie zaruky

Aj ked boli pomdcka na aortainu anuloplastiku HAART 200 a suprava
nastrojov HAART 201, v dalSom texte uvadzané iba ako ,vyrobok®
vyrobené za starostlivo kontrolovanych podmienok, spoloénost
Corcym nemdZze ovplyvnit podmienky, v ktorych bude vyrobok pouZity.
Spoloénost Corcym a jej dcérske spoloCnosti (spolo¢ne uvadzané ako
,corcym®) preto odmietaju akukolvek z&ruku, vyjadrenu aj implikovand,
tykajucu sa vyrobku, vratane, mimo iného akejkolvek implikovanej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na urcity ucel. Spoloénost Corcym preto
odmieta akukolvek zodpovednost voci kazdej osobe alebo subjektu za
akékolvek zdravotné néklady, priame, nahodné alebo nasledné Skody,
sposobené akymkolvek pouzitim, chabou, poruchou alebo nespravnym
fungovanim vyrobku, bez ohladu na to, ¢i je reklamécia takychto
poskodeni predlozena na zaklade zaruky, zmluvy, zodpovednosti alebo
z ingj pri¢iny. Ziadna osoba nemé opravnenie zaviazat spolognost
Corcym k ziadnym povinnostiam ani zarukam vzhladom na vyrobok.

Viynimky a obmedzenia z vy$Sie uvedenych podmienok nie st uréené,
a nesmu sa povazovat za porusenie povinnosti vyplyvajucich z platnych
zakonov. Pokial by bola niektora ¢ast alebo podmienky tohto odmietnutia
zéruky alebo obmedzenia zodpovednosti povazovana ktorymkolvek
sudom v kompetentnej jurisdikcii za nezdkonnu, nevyn(titelhu alebo v
rozpore s platnymi zakonmi, platnost zostavajlcej ¢asti tohto odmietnutia
zéruk a obmedzenia zodpovednosti nebude narudend a vSetky prava
a povinnosti budu definované a vyméahané, ako keby odmietnutia
zéruky a obmedzenia zodpovednosti neobsahovali ziadnu Cast alebo
podmienku povazovanu za neplatnu.

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 naprave

u Proizvajalec

‘4,

| Hranite na suhem Koda serije Kataloka $tevilka
Poobladéeni evropski zastopnik

[:Iﬂ Preberite navodila za uporabo

Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana

g Datum uporabe

® Ne uporabljajte ponovno Ne sterilizirajte znova

Sterilizirano z

Pogojno varno pri magnetni
[STERILE[R] obsevanjem A

resonanci (MR)

c € Izdelek je v skladu z zahtevami Direktive 93/42/EGS o
medicinskih pripomockih.
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2. Predvidena uporaba
Namen naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je
popravilo anularne dilatacije in/ali vzdrzevanje anularne geometrije
aortne zaklopke pri odraslih bolnikih po posegu popravila
bikuspidalno aortne zaklopke.

3. Indikacije za uporabo

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je indicirana
za uporabo pri odraslih bolnikih po posegu popravila bikuspidalne
aortne zaklopke zaradi insuficience aorte ali soéasno s popravilom
anevrizme aorte.

4. Opis naprave za anuloplastiko

4.1. Pregled

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je
tridimenzionalni anuloplasti¢ni obro¢, namenjen za popravilo
anularne dilatacije in/ali vzdrzevanje obroCaste geometrije aortne
zaklopke pri odraslih bolnikih po posegu popravila bikuspidalne
aortne zaklopke. Naprava sestoji iz titanovega obroca, izdelanega
iz Titana 6AI-4V medicinske kakovosti, previeCenega s poliestrskim
materialom medicinske kakovosti, ki je s Sivi pritrjen na ogrodije.

4.2. Tehniéne zna€ilnosti

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je sestavljena
iz treh sestavnih delov: naprave za anuloplastiko za vsaditev,
poliestrskih oblog in drzala za napravo, ki se med postopkom
zavrze. Vsak od teh sestavnih delov je na kratko opisan spodaj.

Naprava za anuloplastiko

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 ima osnovno
krozno geometrijo z dvema navzven svetoCima subkomisuralnima
stebri¢koma pod 10°, name$c¢enima na 180° okoli oboda naprave.
Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke je sestavljena iz
titanovega okvirja, izdelanega iz Titana 6AI-4V medicinske
kakovosti, prevle¢enega s poliestrskim materialom medicinske
kakovosti, ki je s Sivi pritrjen na ogrodje. Materiali pripomocka in
proizvodni postopki so bili posebejizbrani za uporabo pri medicinskih
pripomoc¢kih za vsaditev. Poliestrski material ARFO01 je izdelan
za aplikacijo obroCev pri anuloplastiki. Naprave za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 200 so izdelane v 4 velikostih od 19 mm do
25 mm s presledki 2 mm.

Titanovo ogrodje naprave zagotavlja togost za zmanj$anje premera
raz8irienega aortnega anulusa oz. obroCa, poliestrska tkanina
pa material, ki podpira endotelizacijo in neposredno Sivanje
subkomisuralnih stebri¢kov na obrou aortne zaklopke. Notranje
plasti stebri¢kov naprave imajo 2 plasti poliestrskih materialov za
laZje Sivanje.

Poliestrske obloge

Poliestrske obloge so velikosti7 mmx 3 mmin soizdelane iz enakega
materiala ARF001, ki se uporablja tudi za prekrivanje naprave.
Obloge se zagotovijo z napravo za anuloplastiko za uporabo med
operacijo. Ob dobavi so obloge sterilne, v lo¢eni embalazi znotraj
regalne Skatle naprave. Posamezni paketi 6 sterilnih oblog so na
voljo tudi v paketu HAART Polyester Pledget 6-Pack.
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Drzalo

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je dobavljena na
drzalu, ki se lahko pritrdi na rocaj, da olajsa namestitev naprave med
postopkom (slika 2). Drzalo je izdelano iz polifenilsulfona in je z enim
Sivom pritrjeno na napravo za anuloplastiko (slika 1). Napravo lahko
odstranite iz drzala tako, da prerezete Siv na katerem koli mestu vzdolz
povrs$ine drzala.

Slika 1. Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200
na drzalu

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

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

Slika 3. Komplet instrumentov HAART 201

4.3. Dodatna oprema

Kompletinstrumentov HAART 201 (slika 3) je sestavljen iz dveh (2) roCajev,
Stirih (4) merilnikov in merilne krogle. RoCaji so izdelani iz nerjavnega jekla
ASTM A276, merilniki in merilna krogla pa iz polifenilsulfona.

RoCaj je mogoce vstaviti v merilnike in merilno kroglo. Ro&aj je mogoce
tudi vstaviti na sprednjo stran drzala, da olajSa odstranitev naprave iz
embalaze in namestitev naprave med postopkom (slika 2). Ro¢aj se lahko
v zozenem delu upogne, da merilnike, merilno kroglo in pripomocek na
Zeleni nacin postavite na mesto kirurkega posega.
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Opozorilo: Merilniki, merilna krogla in ro¢aj so namenjeni za veckratno
uporabo, pod pogojem, da jih pred vsako uporabo pregledate za morebitne
znake poskodb. Za te instrumente je potrjen postopek ¢iSCenja in parne
sterilizacije za veckratno uporabo v bolninici. Merilnike in merilno kroglo
je pred vsako uporabo treba vizualno pregledati za natrgane polimeme
materiale, razpoke, znake strukturnih pomanjkljivosti ali neberljive oznake.
Pred vsako uporabo in po upogibanju je ro¢aj treba pregledati za znake
vidnih razpok ali strukturne pomanjkljivosti. Zamenjajte vsak instrument, ki
kaZe te napake, saj morda ne deluje pravilno in lahko povzroci poskodbe
bolnika. Za ve¢ informacij o instrumentih glejte Navodila za uporabo za
komplet instrumentov HAART 201.

5. Kontraindikacije
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 mo¢no kalcificiranimi
zaklopkami.

6. Opozorila

o Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je namenjena
samo za enkratno uporabo. Naprave ne uporabljajte ponovno. Poleg
tveganj, nastetih pod Zapleti, lahko ponovna uporaba povzroci zaplete
pri postopku, vkljuéno s poSkodbami naprave, ogrozeno biolosko
zdruZljivostjo naprave in kontaminacijo naprave. Ponovna uporaba
lahko povzroci okuzbo, resne poSkodbe ali smrt bolnika.

e Odgovorni zdravnik se mora odloditi za uporabo naprave za
anuloplastiko za vsakega bolnika posebej na podlagi ocene tveganj in
koristi za bolnika v primerjavi z alternativnim zdravljenjem.

o Naprave za anuloplastiko ne posku$ajte deformirati ali preoblikovati.

o Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je bila
sterilizirana z metodami gama obsevanja in je ob dobavi sterilna v
dvojno pakirani embalazi. Za sterilizacijo naprave ni potrjen noben cikel
sterilizacije s paro.

e Bolniki, ki so prestali popravilo zaklopk, ki so bili pozneje podvrzeni
zobnim ali drugim kirurSkim posegom, morajo biti delezni zdravljenja z
antibiotiki v preventivne namene za zmanjSanje tveganja za sistemsko
bakteriemijo in prostetiéni endokarditis.

e Pravilna doloCitev velikosti naprave za anuloplastiko je pomemben
sestavni del uspednega popravila zaklopke. Ob&utno premajhna
velikost lahko povzrodi stenozo zaklopke ali dehiscenco obroda.
Prevelika velikost lahko povzroCi regurgitacijo zaklopke. Velikost
naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 se izbere z
uporabo merilnikov, ki ustrezajo namenu zasnove naprave. Za izbiro
ustrezne velikosti naprave uporabljajte samo merilnike HAART, ki so
vkljuéeni v komplet instrumentov HAART 201. Drzala ne uporabljajte
kot orodje za dolo¢anije velikosti.

7. Previdnostni ukrepi

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

¢ Rutinsko se zahteva rekonstrukcija listi¢a aortne zaklopke, da se
med njenim popravilom ustvari kompetenca zaklopke. Anuloplastiko
z uporabo naprave HAART je treba po potrebi kombinirati z
rekonstrukcijo listiCev.
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o Kompleksne lezije na listi€ih, vkljucno s kalcifikacijami, fenestracijami,
perforacijami, nodularmimi brazgotinami in retrakcijo ter pomanjkanjem
tkiva, ki zahtevajo materiale za nadomesS¢anie tkiva, so lahko dejavnik
tveganja za popravilo.

o Naprave ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, natisnjenega na
nalepki.

o Da zagotovite sterilnost in celovitost naprave, jo je treba hraniti v zunanii
kartonski Skatli, dokler je ni treba odnesti za uporabo v sterilno okolje.
Ne uporabljajte naprave, ki je bila odstranjena iz dvojne embalaze in ste
jo spustili na tla, je umazana ali kako drugace poSkodovana.

o Naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 ne uporabljajte,
¢e soplombe, kijih nimogoCe odpreti brez vidnih poskodb, poSkodovane,
zlomljene ali kakSna manjka.

o Rabljene naprave zavrzite med bioloSko nevarne odpadke.

e Da se izognete poSkodbam materiala, ki prekriva napravo, med
vsaditvijo ne uporabljajte kirurSkih igel za Sivanje z ostrimi robovi.

o Implantacijske Sive je treba globoko namestiti, da so naprave HAART
names$céene vsaj 2 mm pod spojem aorte listi¢a in vrhov subkomisuralnih
trikotnikov, da se prepredi stik med listiéi in napravo.

o Da preprecite vleenje Sivov skozi naravno anularno tkivo, je treba s Sivi
uporabljati obloge, kot je opisano v Navodilih za uporabo. Za odpravo
vrzeli med napravo in sosednjimi anularnimi tkivi in za podpiranje
napetosti, povezane z anularmim zmanjSanjem, je treba uporabiti
zadostno Stevilo Sirokih vodoravnih vzmetnih Sivov.

« Sive je treba tesno potegniti in moéno pridvrstiti, da je naprava v tesnem
stiku s sosednjimi anularnimi tkivi. Sivalni konci morajo biti privezani na
stranski del anularnih oblog, kot je opisano v Navodilih za uporabo, da
se prepreijo poskodbe listiéev na dolgih &ivalnih koncih. Sivi naj bodo
tudi zelo kratki.

o Zagotovite skrbno spremljanje bolnikovega antikoagulacijskega stanja,
kadar se izvaja pooperativno antikoagulantno zdravljenje. Kirurgi, ki
uporabljajo napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200,
morajo biti na teko€em s trendi antikoagulacijskega zdravljenja.

8. Varnost pri uporabi magnetne resonance (MR)

Pogojno varno pri magnetni resonanci (MR)

Nekliniéno testiranje je pokazalo, da je naprava za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200 MR pogojno varna pri MR. S to napravo lahko
bolnika varno slikate v sistemu MR, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

o Staticno magnetno poliemed 1,5Tin3T

o Najvedji gradient prostorskega polja 4.000 G/cm (40 T/m)

e PoroCilo o najveéjem sistemu MR, povpreCna stopnja specifitne
absorpcije (SAR) celotnega telesa je 4,0 Wikg (prvostopenjsko
nadzorovan nacin delovanja) pri 3 T

Segrevanje RF

V zgoraj opredeljenih pogojih slikanja naj bi naprava za anuloplastiko
aortne zaklopke HAART 200 po 15 minutah neprekinjenega slikanja
dosegla najvisji dvig temperature do 3,0 °C.

Pozor: ObnaSanje segrevanja RF se ne spreminja s stati¢no jakostjo
polia. Naprave, ki ne kaZejo zaznavnega segrevanja pri jakosti enega
polja, lahko kaZejo visoke vrednosti lokaliziranega segrevanja pri jakosti
drugega polja.

Artefakt MR

Pri neklinicnih testiranjih se slikovni artefakt, ki ga povzroi naprava,
razteza priblizno 10 mm od naprave za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200, kadar je posnet z gradientnim eho pulznim zaporedjem in
sistemom 3 T MRI.
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9. Potencialni nezeleni ucinki

Vsakega potencialnega bolnika je pred posegom treba obvestiti 0
koristih in tveganjih popravila zaklopke in operacije anuloplastike. Resni
zapleti, vkljuéno s smrtjo, so mozni pri vseh operacijah na odprtem srcu,
vkljuéno z vsaditvijo naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
200. Ti potencialni zapleti vkljuujejo zaplete, povezane z operacijo na
odprtem srcu na splodno in glede uporabe splodne anestezije. Mozni
zapleti, povezani z napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART
200 in njenim postopkom vsaditve, so navedeni v tabeli 1.

Preglednica 1 Mozni zapleti, povezani z napravo/postopkom

Abrazija naravne zaklopke
Angina

Alergijska reakcija
Aortna insuficienca

Aritmija Atrioventrikularni blok
Smrt Eksplant naprave

Zlom naprave Premik naprave ali napa¢na
namestitev, ki zahteva

posredovanje

Endokarditis PodaljSan ¢as operacije ali
prekinjen postopek

Vrodina Bolezni prebavil

Sréno popuséanje Hematom

Hemoliza ali hemolitiCna anemija | Krvavitev

Hipertenzija Okuzba - lokalna, bakteriemija,
sepsa

Poskodba listica Obstrukcija iztisa iz levega
prekata

Miokardni infarkt Nevrolo$ki dogodki (vkljuéno s
prehodnim ishemiénim napadom
(TIA), mozgansko kapjo in

psihomotoriénim deficitom)
Perikardialni izliv

Bolecina (nelagodie bolnika)
Trajni spodbujevalnik

Plevralni izliv

Psiholoske tezave Ledvi¢na insuficienca/odpoved
Ponovna operacija Bolezni dihal

Dehiscenca obro¢a Stenoza

PoSkodba Sivanja koronarnih Sinkopa

arterij
Tromboza ali tromboembolija
TezZave pri celienju ran

Toksicna reakcija

10. Kako je naprava dobavljena

10.1. Embalaza

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je na voljo
v velikostih 19, 21, 23 in 25 mm. Vsaka regalna $katla naprave za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 vsebuje obloge in en
sklop naprave za anuloplastiko, sestavljenega iz naprave, ki je prisita
na ustrezno drzalo. Sestavljena naprava in drzalo sta zapakirana v
ugnezdene zaprte pladnje. Obloge so pakirane lo¢eno v ugnezdene
vreCke. Embalazni sistem je zasnovan tako, da olaj$a namestitev
naprave na sterilno polje. Sestavni deli znotraj embalaze so sterilni,
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¢e so vrecke, pladnji in pokrovi nepoSkodovani in neodprti. Zunanje
povrine embalaze so NESTERILNE in jih ne smemo polagati na
sterilno polje.

10.2. Skladiscenje

Izdelek shranjujte v originalni embalazi, vkljuéno z zunanjo regalno
Skatlo, v Cistem in suhem prostoru, da za$¢itite izdelek in zmanjSate
moznost kontaminacije. PriporoCljivo je kroZzenje zalog v rednih
intervalih, da se zagotovi uporaba pred iztekom roka uporabnosti,
ki je natisnjen na nalepki. Naprave ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti, natisnjenega na nalepki.

11. Navodila za uporabo

11.1. Velikost

Velikost naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200
je treba izbrati glede na dolzino prostega roba nepritrjenega listica
zaklopke. Dolzina prostega roba se doloéi z uporabo merilnikov, ki so
na voljo v kompletu instrumentov HAART 201. Merilniki so na voljo v
premerih 19, 21, 23 in 25 mm, da ustrezajo Stirim velikostim naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200.

Pravilna doloCitev velikosti naprave za anuloplastiko je pomemben
sestavni del uspeSnega popravila zaklopke. Ustrezno velikost naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 izberemo tako, da vsak
posamezen merilnik nataknemo na ro¢aj in ga vstavimo za nespojen
listic zaklopke, da dolzina prostega roba listiéa med komisuralnimi
vstavki neovirano lezi v celotnem obsegu merilnika. Ustrezen merilnik
za dolocen listi€ je izbran, ko se razdalja med enim in drugim pikastim
obmocjem ujema z dolzino prostega robova listiCa od ene komisure do
druge (slika 4). Ce se dolzina prostega roba listi¢a nahaja med dvema
velikostma, izberite manjSo od obeh moznosti. Stevilka velikosti na
ustreznem merilniku oznaduje ustrezno velikost naprave na podlagi
izmerjenega listi¢a.

Slika 4. Ustrezna velikost dolZine prostega roba listi¢a z uporabo
merilnika

Za potrditev velikosti naprave, izbrane z merilnikom, lahko razdaljo
med komisurami zaklopke izmerimo s pomocjo merilnika za sréne
zaklopke, kot je Hegarjev dilatator. Cilj te meritve je zagotoviti, da
premer pripomocka, izbranega s pomo¢jo merilnikov HAART 201, ne
bo povzrodil pretiranega zmanj$anja interkomisurne razdalje.

11.2. Navodila za ravnanje in pripravo

Vsaka naprava je ob dobavi pritriena na drzalo in je pakirana v
ugnezdene zaprte pladnje, da se olajSa prenos naprave na steriino
polie. Obloge so pakirane v ugnezdene vreCke. Pred odpiranjem
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je treba notranje vreCke in zaprte pladnje pregledati za poSkodbe.
Naprave ne uporabljajte, e je steriinost embalaze bila ogrozena.

DrZalo mora biti pritrjeno na ro¢aj, ki se nahaja v kompletu instrumentov
HAART 201, da se olajSa odstranitev naprave iz embalaze in
namestitev naprave znotraj aortnega korena.

11.3. Vsaditev naprave

Vstavljanje se zacne s Sivanjem obeh stebrikov naprave na obeh
subkomisuralnih obmogjih z uporabo konfiguracij »na Cabrolov nain«
z velikodu$nimi ugrizi v aortni steni, z uporabo 4-0 ali 3-0 prevlecenih
pletenih poliestrskih vodoravnih presivnih Sivov, podprtih z oblogami nad
obro¢em (slika 5).

Slika 5. Tehnika Sivanja za stebricke naprave za anuloplastiko aortne
zaklopke HAART 200

Sivi stebrigkov so namesgeni z napravo za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200 na drzalu nad zaklopko (slika 6). Sivi stebrigkov morajo biti
namesc¢eni tako, da bo konica stebricka pripomo¢ka names¢ena vsaj 2
mm pod vrhom subkomisuralnega prostora.

Slika 6. Namestitev Sivov stebri¢kov

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je prekrita
s poliestrskim materialom, kar omogoga endotelizacijo. Vodoravni
vzmetni Sivi stebriCkov se uporabljajo predvsem za pravilno namestitev
naprave pred namestitvijo dodatnih zankastih $ivov okoli podrodij listi¢ev
naprave. V blago se morajo ujeti samo vodoravni vzmetni Sivi stebriCkov,
nato pa samo na notraniji strani stebri¢kov (slika 5). Na teh obmodjih je
dodano dodatno blago, ki omogoca prehod igle, vendar so potrebni le
zelo povrSinski ugrizi.
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Po namestitvi obeh Sivov stebriCkov se napravo spusti pod naravno
zaklopko in 8iv, s katerim je naprava pritrjena na drzalo, se razreze.
Napravo za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je treba nezno
odstraniti iz drzala, pri ¢emer jo predvsem potisnete iz drzala blizu
sredis¢a vsakega podrocja listiéa naprave. Sele po odstranitvi naprave
iz drzala lahko drzalo odstranite iz prostora pod zaklopko.

Sivi sinusnega podrogja

S Sivi sinusnega podrogja se obkrozi okoli naprave, gre skozi obro¢
ter globoko ugrizne v aorto, da se pojavijo nad zaklopko na finih
oblogah (sliki 7 in 8). Trije zankasti Sivi se namestijo okoli nespojenega
sinusnega segmenta naprave, Stirje (4) zankasti Sivi pa se namestijo
okoli sinusnega segmenta, ki ustreza spojenemu listicu, dva (2) na obeh
straneh izrazenega $iva (slika 9).

Slika 7. Zankasti sivi na podrocju listica
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Upravljanje Sivov

Po namestitvi vseh devetih Sivov je vsak $iv z 8 vozli trdno privezan na
oblogo, s Cimer se zagotovi, da so stebricki listicev potisnjeni nazaj v
subkomisuralna obmodja in je blago naprave pod tkivom listi¢ev. Vozle
je treba temeljito zategniti, da se prepreci odvezovanje Sivov.

Dolgi anuralni Sivalni konci v koronarnem sinusu lahko povzrocijo
poskodbe listiCev. Kot zadnji korak anularnega Sivanja je treba eno
ali obe igli iz priitega anularnega Siva spraviti navzdol skozi sredisCe
stranskega dela obloge in Siv spet privezati na oblogo s $e 6 vozli. Ta
manever usmerja Sivalne konce navzdol in stran od listiCev.

Slika 10 prikazuje postopek za pravilno upravljanje Sivalnih koncev.

Slika 10. Upravijanje anularnih Sivov

B  Nalférd genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

Vul

Ring

Suturéndar och
knutar déljs bakom
kompresser -

@%/@ @}@

Plo§¢a A: Vodoravni presivni $ivi, ki pripomocéek pod anulusom évrsto
drZijo pokonci, se spet pojavijo nad anulusom, podpirajo pa jih fine
gaze iz poliestra. Sivi so tesno vezani z 8 vozli nad oblogami (pusgica).
Te Sivalne érte znatno zmanj$ajo velikost obroGev, zaradi éesar jih
je mogoCe povezati z veliko napetostjo. Tako je treba biti Se posebe;
previden, da se dobro priveze 8 vozlov za met, da se ne odvezejo.

Suturen &r knuten pa
nytt och Klippt kort

s

Plosca B: Vsak Siv se spusti skozi stransko oblogo (pus€ica) in spet
zaveze s 6 vozli. V tem koraku se pozicionira zadnji vozel in Sivalne
konce boéno in pod oblogo.

Ploséa C: Sivalni konci so zelo kratko odrezani pod oblogami (pusgica).

Plosca D: Dvojni vozel preprecuje, da bi se vsak Siv razvezal, pri drugem
vozlu pod oblogo pa so Sivalni konci usmerjeni boéno in navzdol v obroc,
kar prepre€uje stik z listi¢i.

Na koncu postopka vstavitve naprave mora kirurg natanéno pregledati
vse anularne $ive, in Ce obstaja kakrSno koli vpradanje glede polozaja
danega Sivalnega konca, je treba stebriéek z vozli ponovno zasiti
navzdol in stran od listi¢a s finimi 6-0 polipropilenski Sivi.

Rekonstrukcija listica

Ce je indicirano, je treba rekonstrukcijo listidev opraviti po vstavitvi
naprave za anuloplastiko v skladu z uveljavljenimi tehnikami
rekonstrukcije listi¢a aorte. Vstavitev naprave za anuloplastiko premakne
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obroc€ in listiCe proti sredini zaklopke, vendar je lahko e vedno prisoten
znaten prolaps listiCa. Prolaps listi¢a se lahko popravi s plikacijskimi
Sivi v prostem robu listica ali z zapiranjem razpoke zaklopke tipa 1.
Ce so prisotne, lahko strukturne okvare listiéa odpravimo z uporabo
parikardialne rekonstrukcije ali drugih metod, ki so skladne s kirurgovo
usposobljenostjo in preferencami. Cilj je doseéi enako dolzino obeh
listiGev in enake efektivne viSine > 8 mm.

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

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

Ocena popravila zaklopke
Po zakljucku vstavitve naprave in rekonstrukcije listi¢ev je treba listice

pregledati in bo¢no raztegniti aorto pri komisurah, da se ocenijo relativne
dolzine in viSine listicev. Oba listica morata biti enako dolga in navpi¢na
z dobro efektivno visino in povrSino prekrivanja. Listi¢i naj se stikajo v
srednji ¢rti, brez znakov osrednjih vrzeli ali prolapsa listi¢a. Na koncu je
treba listie na Siroko odpreti, da se zagotovi dobra odprtina.

Efektivno visino in geometrijsko viSino lahko ocenite s pomogjo merilne
krogle, ki je na voljo v kompletu instrumenta HAART 201 (slika 11).
Merilna krogla ima na povrsini oznageni dve razli¢ni navpiéni lestvici.
Ena lestvica se zaCne na vrhu krogle in je namenjena oceni navpicne
efektivne viSine listica zaklopke od dna listi€a do obrobja prostega
roba (slika 12). Za uspesno popravilo mora biti efektivna viSina listica
priblizno od 8 do 10 mm. Ko merilno kroglo nezno pritisnete v sinusno-
listiéni kompleks, je uspesno popravilo povezano s tem, da je prosti rob
listi¢a na ravni ravnika merilne krogle. Druga lestvica se lahko po potrebi
uporabi za oceno geometrijskih dolzin listica za nadaljnjo oceno velikosti
in simetrije listi¢a po celotnem popravilu zaklopke.

Slika 11. Diagram geometrijske viine in efektivne visine listica

geometrijske

viSine

Slika 12. Lestvica dolzZine listica (levo) in lestvica efektivne ocene visine
(desno)

Efektivnavisina

~

II||<\|IIII
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11.4. Sterilizacija

Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 je zagotovljena
sterilizirano na drzalu in je ne smete ponovno sterilizirati. Naprave, ki so
bile poSkodovane ali kontaminirane, se ne smejo uporabljati. Obloge se
zagotovijo sterilne in ne smejo biti ponovno sterilizirane. Obloge, ki so
bile podkodovane ali kontaminirane zaradi stika z bolnikom, ne smete
uporabljati.

Izjava o jamstvu

Ceprav sta naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 200 in
komplet instrumentov HAART 201, v nadaljevanju »izdelek«, izdelana
v skrbno nadzorovanih pogojih, druzba Corcym nima nadzora nad
pogoji, pod katerimi se ta izdelek uporablja. Druzba Corcym in njene
podruznice (skupaj navedene kot »Corcyme«) zato zavracajo vsa izrecna
in implicitna jamstva v zvezi z izdelkom, kar vkljuCuje, vendar ni omejeno
na kakrsno koli implicitno jamstvo za trZljivost ali primernost za dologen
namen. Druzba Corcym ni odgovorna nobeni fizicni ali pravni osebi za
kakrsne koli zdravstvene stroSke ali kakrsno koli neposredno, nakljuéno
ali poslediéno Skodo, povzro¢eno zaradi kakrSne koli uporabe, napake,
okvare ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek za
takSno Skodo temelji na garanciji, pogodbi, deliktu ali kasni drugi podlagi.
Nobena oseba nima nobenega pooblastila, da bi druzbo Corcym vezala
na kakrsno koli izjavo ali jamstvo v zvezi z izdelkom.

Zgoraj navedene izkljucitve in omejitve niso namenjene za in se ne smejo
razlagati na nacin, ki je v nasprotju z obveznimi dolocbami veljavne
zakonodaje. Ce katero koli pristojno sodiée meni, da je kakréen koli
del ali pogoj te izjave o jamstvu in omejitve odgovornosti nezakonit,
neizvrSljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, veljavnost preostalega
dela izjave o jamstvu in omejitve odgovornosti ne bo prizadeta, vse
pravice in obveznosti pa se bodo razlagale in uveljavijale, kot da ta
izjava 0 jamstvu in omejitvi odgovornosti ne vsebuje dolo¢enega dela ali
pogoja, ki se Steje za neveljavnega.

Patenti

Patenti: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; druge prijave v teku.
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1. Simbolos de las etiquetas del dispositivo

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 200 esta disefiado para
corregir la dilatacion anular o mantener la geometria anular de la valvula
aortica en pacientes adultos sometidos a una reparacion de la valvula
aortica bicuspide.

3. Indicaciones de uso

El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 esta indicado en
pacientes adultos que se someten a una reparacion de la valvula aértica
bicUspide por insuficiencia adrtica 0 concomitante a la reparacién de un
aneurisma aortico.

4. Descripcion del dispositivo de anuloplastia

4.1. Descripcion general

El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 es un anillo de
anuloplastia tridimensional disefiado para corregir la dilatacion anular o
mantener la geometria anular de la valvula aértica en pacientes adultos
sometidos a una reparacion de la valvula adrtica bicuspide. El dispositivo
incluye un marco de titanio fabricado a partir de titanio 6AI-4V para uso
médico cubierto con una tela de poliéster médica fijada al marco mediante
una sutura.

4.2. Caracteristicas tecnolégicas

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 consta de tres
componentes: el dispositivo de anuloplastia implantable, las compresas
de poliéster y un soporte de dispositivo que se descarta durante
el procedimiento. Cada uno de estos componentes se describe
brevemente a continuacion.

Dispositivo de anuloplastia

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 tiene una geometria
de base circular con dos postes subcomisurales de aleteo exteriores
a 10°, ubicados a 180° alrededor de la circunferencia del dispositivo.
El dispositivo de anuloplastia incluye un marco de titanio fabricado
a partir de titanio 6AI-4V para uso médico cubierto con una tela de
poliéster médica fijada al marco mediante una sutura. Los materiales
del dispositivo y los procesos de fabricacién se seleccionaron
especificamente para su uso en un dispositivo médico implantable. La
tela de poliéster, ARF0O01, esta fabricada para aplicaciones del anillo de
anuloplastia. Los dispositivos de anuloplastia adrtica HAART 200 se
fabrican en 4 tamafios, que varian de 19 mm a 25 mm en incrementos
de 2 mm.

El marco de titanio del dispositivo ofrece la rigidez necesaria para
reducir el diametro del anillo aértico dilatado, mientras que la tela de
poliéster proporciona material para dar soporte a la endotelizacién y
dirigir la sutura de los postes subcomisurales al anillo de la 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 estan 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 200 se suministra en un

soporte que puede conectarse a un asa para facilitar el posicionamiento
del dispositivo durante el procedimiento (Figura 2). El soporte se fabrica
a partir de polifenilsulfona y se conecta al dispositivo de anuloplastia

Figura 1. Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 en el soporte

Figura 2. Dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 200 y soporte con el asa acoplada
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Figura 3. Juego de instrumentos HAART 201

usando una sutura individual (Figura 1). El dispositivo puede extraerse
del soporte cortando la sutura en cualquier ubicacion a lo largo de la
parte frontal del soporte.

4.3. Accesorios

El juego de instrumentos HAART 201 (Figura 3) incluye dos (2) asas,
cuatro (4) dimensionadores y una esfera calibradora. Las asas estan
fabricadas a partir de acero inoxidable ASTM A276 y los dimensionadores
y la esfera calibradora se fabrican con polifenilsulfona.
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El asa puede enroscarse en los dimensionadores y la esfera calibradora.
El asa también puede enroscarse en la parte frontal del soporte para
facilitar la extraccidn del dispositivo del paquete y el posicionamiento
del mismo durante el procedimiento (Figura 2). El asa puede doblarse
en la seccion estrecha para presentar los dimensionadores, la esfera
calibradora y el dispositivo en el sitio de la cirugia de la manera deseada.

Advertencia: Los dimensionadores, la esfera calibradora y el asa pueden
usarse varias veces siempre y cuando se inspeccionen antes de cada uso
en busca de signos de dafios. Se ha validado un proceso de limpieza y
esterilizacion por vapor para estos instrumentos reutilizables para su uso
por parte del hospital. Antes de cada uso, los dimensionadores y la esfera
calibradora deben inspeccionarse visualmente en busca de cuarteados
de los materiales de polimero, grietas y signos de debilidad estructural,
o en relacion con marcas ilegibles. El asa debe inspeccionarse en busca
de grietas o signos visibles de debilidad estructural antes de cada uso y
después del doblez. Sustituya cualquier instrumento que muestre estos
fallos dado que quizas no funcione de manera adecuada y provoque
lesiones en el paciente. Para obtener mas informacion sobre los
instrumentos, consulte las instrucciones de uso del juego de instrumentos
HAART 201.

5. Contraindicaciones

e El dispositivo esta contraindicado en pacientes con una aorta de
porcelana.

e El dispositivo estad contraindicado en pacientes con endocarditis
bacteriana en evolucion.

e El dispositivo esta contraindicado en pacientes con vélvulas muy
calcificadas.

6. Advertencias

e El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 esta destinado
exclusivamente a un solo uso. No reutilice el dispositivo. Ademas
de los riesgos mencionados en la tabla Posibles complicaciones
asociadas al dispositivo/procedimiento, la reutilizacion puede provocar
complicaciones en el procedimiento, incluidos dafios en el dispositivo,
una biocompatibilidad fallida del dispositivo y su contaminacion.
La reutilizacion puede provocar infeccion, lesion grave o muerte del
paciente.

¢ El médico responsable debe tomar la decision de usar un dispositivo
de anuloplastia de manera individual después de evaluar los riesgos
y beneficios para el paciente en comparacién con el tratamiento
alternativo.

¢ No intente deformar ni remodelar el dispositivo de anuloplastia.

e El dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 se ha esterilizado
mediante métodos de irradiacion gammay se proporciona esterilizado
en un envase con paquete doble. No se ha validado un ciclo de
esterilizacion con vapor para la esterilizacion del dispositivo.

e Los pacientes con reparacion de la valvula sometidos a posteriores
procedimientos odontolégicos u otros procedimientos quirlrgicos
deben recibir tratamiento con medicamentos antibiéticos profilacticos
a fin de minimizar el riesgo de bacteriemia sistémica y endocarditis
protésica.

e El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacion de la valvula. Un
tamafio significativamente inferior puede provocar estenosis en la
vélvula o dehiscencia del anillo. Un tamafio superior puede provocar
regurgitacion de la valvula. El tamafo del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 se selecciona usando dimensionadores
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coherentes con el objetivo de disefio del dispositivo. Use solamente
los dimensionadores HAART incluidos en el juego de instrumentos
HAART 201 para seleccionar el tamafio del dispositivo adecuado. No
utilice el soporte como herramienta de dimensionamiento.

7. Precauciones

Solo deben usar este dispositivo cirujanos formados en técnicas de

implantacion y dimensionamiento de dispositivos HAART.

e La reconstruccion de la valva de la valvula aértica 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 adrtica HAART 200 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 los dispositivos HAART al menos 2 mm por debajo de la
union adrtica de la valva y de la parte superior de los triangulos de la
subcomisurales para evitar el contacto entre las valvas y el dispositivo.

o Para evitar que las suturas tiren del tejido anular original, se deben
usar compresas con las suturas como se describe en la seccién
Indicaciones de uso. Debe utilizarse una cantidad suficiente de
suturas de colchonero amplias y horizontales para eliminar los
espacios entre el dispositivo y los tejidos anulares adyacentes y para
soportar la tensién asociada a la reduccion anular.

o 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 seccién Indicaciones
de uso, a fin de evitar dafios en la valva ocasionados por largos
extremos de las suturas. Las suturas también deben cortarse lo
maximo posible.

o Proporcione un cuidadoso seguimiento del estado de anticoagulacion
del paciente cuando se use el tratamiento anticoagulacion
posoperatorio. Los cirujanos que usan el dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200 deben estar al tanto de las pautas anticoagulacion.

8. Seguridad de la resonancia magnética (RM)

Condicional para RM

Ninguna prueba no clinica ha demostrado que el dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200 es condicional para RM. Un paciente con
este dispositivo puede someterse de manera segura a una exploracion
mediante un sistema de RM si satisface las siguientes condiciones:

o Campo magnético estaticode 1,5 Ty 3T
o Gradiente de campo espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)
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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) a3 T

Calentamiento de RF

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que
el dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 produzca un aumento
de temperatura maximo de menos de 3,0 °C después de 15 minutos de
exploracion continua.

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.

Defectos de RM

En pruebas no clinicas, el defecto de la imagen ocasionado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 10 mm del dispositivo de
anuloplastia adrtica HAART 200 cuando se obtienen imé&genes con una
secuencia de pulsos eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.

9. Posibles eventos adversos

Se debe informar a cada posible paciente acerca de los riesgos vy
beneficios que presentan la reparacion de la valvula y la cirugia de
anuloplastia antes del procedimiento. Es posible que se produzcan
complicaciones graves, incluida la muerte, en cualquier cirugia de
corazon abierto, incluida la implantacién del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 200. Estas posibles complicaciones incluyen las
asociadas a la cirugia de corazon abierto en general y al uso de
anestesia general. Las posibles complicaciones asociadas al dispositivo
de anuloplastia aértica HAART 200 y su procedimiento de implantacion
se enumeran en la Tabla 1.

Tabla 1. Posibles complicaciones asociadas al dispositivo/
procedimiento

Abrasion de la valvula natural Dafo de la valva

Reacciones alérgicas Obstruccion del infundibulo
ventricular izquierdo
Angina de pecho Infarto de miocardio

Insuficiencia adrtica Eventos neurolégicos (como
accidente isquémico transitorio,
accidente cerebrovasculary

deficiencia psicomotora)
Dolor (malestar del paciente)
Derrame pericardico

Arritmia

Bloqueo atrioventricular
Muerte

Explantacién del dispositivo
Fractura del dispositivo

Marcapasos permanente
Derrame pleural
Problemas psicol6gicos

Migracion o mal posicionamiento | Insuficiencia renal

del dispositivo que requiere

intervencion

Endocarditis Reintervencion
Tiempo prolongado de cirugia o | Trastornos del aparato
procedimiento cancelado respiratorio

Fiebre Dehiscencia del anillo
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Tabla 1. Posibles complicaciones asociadas al dispositivo/
procedimiento (cont)

Trastornos digestivos Estenosis

Insuficiencia cardiaca Lesion provocada por la sutura

en las arterias coronarias
Sincope
Trombosis 0 tromboembolia

Hematoma

Hemadlisis 0 anemia hemolitica

Reaccion toxica
Problemas de cicatrizacion

Hemorragia
Hipertensién

Infeccién (local, bacteriemia,
sepsis)

10. Condiciones de envio

10.1. Paquete

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta disponible
en tamafios de 19, 21, 23 y 25 mm. Cada caja del dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200 incluye compresas y un conjunto
del dispositivo de anuloplastia individual que incluye el dispositivo
suturado en su soporte correspondiente. El dispositivo y el soporte
se incluyen en un mismo paquete dentro de bandejas selladas y que
encajan unas dentro de otras. Las compresas se proporcionan en un
paquete independiente dentro de bolsas que encajan unas dentro de
otras. El sistema de paquetes esta disefiado para una facil colocacion
del dispositivo en el campo estéril. Los componentes incluidos en el
paquete estan esterilizados si las bolsas, las bandejas y las tapas
no presentan dafios ni estan abiertas. Las superficies del paquete
exterior NO ESTAN ESTERILIZADAS y no deben colocarse en el
campo estéril.

10.2. Almacenamiento

Guarde el producto en su paquete original, incluida la caja exterior,
en un lugar limpio y seco para protegerlo y reducir al minimo la
posibilidad de contaminacién. Se recomienda rotar las mercancias en
intervalos regulares para garantizar que se usen antes de la fecha de
vencimiento impresa en la etiqueta de la caja. No utilice el dispositivo
después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

11. Indicaciones de uso

11.1. Dimensionamiento

El tamafio del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 200 debe
seleccionarse en funcion de la longitud sin borde de la valva de la
valvula no fusionada. La longitud sin borde se determina usando los
dimensionadores proporcionados en el juego de instrumentos HAART
201. Los dimensionadores se proporcionan en didmetros de 19, 21, 23
y 25 mm para corresponder con los cuatro tamafios de dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 200.

El dimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un
elemento importante para una correcta reparacion de la valvula. El
tamafio adecuado del dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200
se selecciona después de enroscar cada dimensionador individual en
el asa e insertarlo detras de la valva de la valvula no fusionada, de
tal modo que la longitud sin borde de la vélvula entre las inserciones
comisurales se repose suavemente sobre la circunferencia del
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dimensionador. Se ha seleccionado el dimensionador adecuado para
unavalva determinada cuando la distancia desde un &rea punteada ala

Figura 4. Dimensionamiento adecuado de longitud sin borde de la
valva usando el dimensionador

otra coincide con la longitud sin borde de la valva desde una comisura
a la otra (Figura 4). Si la longitud sin borde de la valva esta entre dos
tamanos, seleccione el mas pequefio de las dos opciones de tamano.
El niamero del tamafio en el dimensionador correspondiente indica el
tamafo de dispositivo adecuado en funcion de la valva medida.

Para confirmar el tamafio del dispositivo con el dimensionador, se
puede medir la distancia entre las comisuras de la valvula usando un
dimensionador de valvulas como un dilatador de Hegar. La finalidad de
esta medicion es asegurar que el diametro del dispositivo seleccionado
con el dimensionador HAART 201 no reduzca demasiado la distancia
entre las comisuras.

11.2. Instrucciones de manipulacion y preparacion

Cada dispositivo se proporciona montado en un soporte y envasado
en bandejas selladas y que encajan unas dentro de otras para facilitar
su transferencia al campo estéril. Las compresas se proporcionan en
un paquete dentro de bolsas que encajan unas dentro de otras. Las
bolsas interiores y las bandejas selladas deben inspeccionarse en
busca de dafios antes de abrirlas. No use el dispositivo si el paquete
estéril est dafiado.

El soporte debe conectarse al asa incluida dentro del juego de
instrumentos HAART 201 para facilitar la extraccion del dispositivo
del paquete y la colocacién del mismo dentro de la raiz aértica.

11.3. Implantacion del dispositivo

Suturas para los postes

La insercion comienza mediante la sutura de los dos postes del dispositivo
a las dos areas subcomisurales usando configuraciones «similares a la
técnica de Cabrol» con puntadas profundas en la pared adrtica, usando
suturas de colchonero horizontales de poliéster trenzado revestido 4-0 6
3-0 soportadas por compresas por encima del anillo (Figura 5).

Las suturas para los postes se colocan con el dispositivo de anuloplastia
adrtica HAART 200 en el soporte por encima de la valvula (Figura 6 en
la pagina 79). Las suturas de los postes deben colocarse de tal modo
que la punta del poste del dispositivo se posicione al menos a 2 mm por
debajo de la parte superior del espacio subcomisural.

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 esta cubierto con tela
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de poliéster, que permite la endotelizacion. Las suturas de colchonero
horizontales de los postes se usan principalmente para posicionar
correctamente el dispositivo antes de la colocacidn de suturas de bucle
adicionales alrededor de secciones de la valva del dispositivo. Solo las
suturas de colchonero horizontales de los postes deben atrapar la tela
y el interior de los postes (Figura 5). Se ha agregado tela adicional en
estas &reas para permitir el paso de la aguja, pero solo se requieren
puntadas muy superficiales.

Después de haber colocado las dos suturas de los postes, el dispositivo
se baja por debajo de la valvula original y se corta la sutura que conecta
al dispositivo al soporte. El dispositivo de anuloplastia aértica HAART
200 debe retirarse suavemente del soporte, principalmente empujando
el dispositivo fuera del soporte a una distancia cercana al centro de
cada seccion de la valvula del dispositivo. Solo después de haber

Figura 5. Técnica de sutura para los postes del dispositivo de
anuloplastia adrtica HAART 200

Figura 6. Colocacidn de las suturas de los postes

empujado el dispositivo fuera del soporte, debe retirarse el soporte por
debajo de la valvula.

Suturas de la seccidn del seno

Las suturas de la seccion del seno se colocan alrededor del dispositivo
y se pasan hacia arriba a través del anillo, con puntadas profundas en la
aorta y que emergen por encima de la valvula en compresas pequefias
(Figuras 7'y 8). Se colocan tres suturas de bucle alrededor del segmento
del seno no fusionado del dispositivo y cuatro (4) suturas de bucle
alrededor del segmento del seno correspondiente a la valva fusionada,
dos (2) a cada lado del rafe (Figura 9).

Administracion de las suturas
Después de haber colocado las nueve suturas, cada una se ata con
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Figura 7. Suturas de bucle de la seccién de la valva

Figura 8. Suturas de las secciones de la valva con el dispositivo debajo
de las valvas de la vélvula

firmeza a través de la compresa con 8 nudos, lo que garantiza que los
postes de la valva vuelvan a enterrarse en las regiones subcomisurales
y que la tela del dispositivo se mantenga por debajo de los tejidos de la
valva. Los nudos deben ajustarse bien para evitar que se desaten las
suturas.

Los extremos largos de las suturas anulares en el seno coronario
pueden provocar lesiones en la valva. Como paso final de la sutura
anular, se debe pasar una o ambas agujas de la sutura anular atada
hacia abajo a través del centro de la parte lateral de la compresa, y la
sutura debe atarse una vez mas abajo a la compresa con 6 nudos mas.
Esta maniobra dirige los extremos de las suturas hacia abajo y los aleja
de las valvas.

La Figura 10 ilustra el procedimiento para una administracion adecuada
de los extremos de las suturas.
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Panel A: Las suturas de colchonero horizontales que sujetan el
dispositivo con firmeza hacia arriba debajo del anillo emergen por
encima del anillo y se soportan con compresas de poliéster pequenas.

Figura 10. Administracion de suturas anulares

B Aguja pasada a través
de compresa lateral
Valva

Sutura atada
con 8 nudos

e

Anillo

Sutura atada
nuevamente y cortada

ne ) Extremos de sutura y nudos
lo maximo posible

enterrados detras de las
@ compresas :

Las suturas estan bien atadas con 8 nudos a través de las compresas
(flecha). Estas lineas de suturas reducen considerablemente el tamafio
anular y, por lo tanto, pueden asociarse a una tension significativa. Por
ello, se debe tener mucha precaucién para atar 8 nudos correctos que
no se desataréan.

e

Panel B: Cada sutura pasa a través de la compresa lateral (flecha) y
se ata una vez méas con 6 nudos. Este paso coloca el nudo final y los
extremos de las suturas lateralmente y por debajo de la compresa.

Panel C: Los extremos de las suturas se cortan lo maximo posible por
debajo de las compresas (flecha).

Panel D: El doble nudo evita que la sutura se desate, y con el segundo
nudo debajo de la compresa, los extremos de las suturas se dirigen
lateralmente y hacia abajo al anillo, lo que evita el contacto con las
valvas.

Al final del procedimiento de implante del dispositivo, el cirujano debe
inspeccionar con detenimiento todas las suturas anulares vy, si existen
dudas sobre la posicién de un extremo de sutura especifico, se debe
suturar una vez méas la torre de nudos hacia abajo y alejada de la valva
con una sutura fina de polipropileno 6-0.

Reconstruccion de la valva

Cuando esté indicado, la reconstruccién de la valva debe realizarse
después de la insercion del dispositivo de anuloplastia y de acuerdo
con las técnicas establecidas de reconstruccion de valvas aérticas. La
insercién del dispositivo de anuloplastia mueve el anillo y las valvas hacia
el centro de la valvula, pero puede que todavia se observe un prolapso
significativo de las valvas. El prolapso de las valvas puede corregirse
mediante suturas de plicatura en el borde libre de la valva o el cierre
de la hendidura de una valvula de tipo 1. Si se observan, se pueden
corregir los defectos estructurales de la valva usando la reconstruccion
del pericardio u otros métodos coherentes con la formacion y las
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preferencias del cirujano. El objetivo es lograr las mismas longitudes en
ambas valvas y las mismas alturas efectivas de >8 mm.

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

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

Evaluacién de la reparacion de la valvula

Después de completar la implantacién del dispositivo y la reconstruccion
de las valvas, se deben inspeccionar las valvas y se debe estirar la
aorta lateralmente en las comisuras para evaluar las longitudes y alturas
relativas de las valvas. Ambas valvas deben ser iguales en longitud y
verticales con una correcta altura efectiva y superficie de coaptacion.
Las valvas deben unirse en la linea media sin indicios de huecos
centrales o prolapso de la valva. Por Ultimo, las valvas deben abrirse
ampliamente para asegurar que el orificio es correcto.

Se pueden evaluar la altura efectiva y la altura geométrica usando
la esfera calibradora incluida en el juego de instrumentos HAART
201 (Figura 11). La esfera calibradora posee dos escalas verticales
diferentes marcadas en la superficie. Una escala se origina en el vértice
de la esfera y su uso previsto es para estimar la altura efectiva vertical
de la valva de la valvula desde la base de la valva hasta el margen
sin borde (Figura 12 en la pagina 81). Para una correcta reparacion,
la altura efectiva de la valva debe ser aproximadamente de 8 a 10
mm. Por lo tanto, a medida que pasa la esfera calibradora lentamente
hacia el complejo del seno de la valva, una reparacion exitosa estara
asociada a una posicion de la valva sin borde al nivel del ecuador de la
esfera calibradora. La segunda escala puede usarse para evaluar las
longitudes geométricas de la valva, si se desea, para una evaluacion
mas detallada del tamafio y la simetria de la valva después de la
reparacion general de la valvula.

11.4. Esterilizacion

El dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200 se proporciona estéril
en el soporte y no debe volver a esterilizarse. Los dispositivos que
han sido dafiados o0 contaminados no deben usarse. Las compresas
se proporcionan esterilizadas y no deben volver a esterilizarse. Las

Figura 11. Diagrama de altura geométrica y altura efectiva de la valva

Longitud de

la valva Alturaefectiva
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Figura 12. Escala de longitud de la valva (izquierda) y escala de altura
efectiva (derecha)

compresas que han sido dafiadas o contaminadas a partir de contacto
con el paciente no deben usarse.

Renuncia a garantias

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

Las exclusiones y limitaciones estipuladas anteriormente no tienen la
intencion, ni deben interpretarse, como opuestas a las disposiciones
obligatorias de la ley aplicable. Si cualquier parte o término de esta
renuncia a garantias y limitacién de responsabilidad es considerada
por un tribunal de jurisdiccion competente como ilicita, no exigible o en
conflicto con las leyes aplicables, la validez de la parte restante de la
renuncia a garantias y 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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1. Symboler for enhetsmérkning

u Tillverkare

‘4,

| Halls torr

Auktoriserad representant i Europa

Anvéand ej produkten om férpackningen
ar skadad

Satskod Katalognummer

g Utgangsdatum I:B] Se bruksanvisningen

® Far inte ateranvandas Far ej omsteriliseras
Steriliserad med stralning MR-villkorad

c € Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG fér
medicintekniska produkter
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2. Avsedd anvandning

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r avsedd att anvandas for att
korrigera annulér dilatation och/eller uppratthalla aortaklaffens annuldra
geometri hos vuxna patienter som genomgér reparation av bikuspid
aortaklaff.

3. Indikationer fér anvandning

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r indicerad fér vuxna patienter
som genomgar reparation av bikuspid aortaklaff som behandling for
aortainsufficiens eller samtidig reparation av aortaaneurysm.

4. Beskrivning av annuloplastikenheten

4.1, Oversikt

HAART  200-aortaannuloplastikenheten & en  tredimensionell
annuloplastikring som &r utformad fér att korrigera annulér dilatation och/
eller uppratthalla aortaklaffens annuldra geometri hos vuxna patienter
som genomgar reparation av bikuspid aortaklaff. Enheten bestar av en
titanram som framstallts av medicinskt titan 6AI-4V tackt med medicinsk
polyestervév som fasts vid ramen med suturer.

4.2, Tekniska egenskaper

HAART 200-aortaannuloplastikenheten bestdr av tre komponenter:
den implanterbara annuloplastikenheten, polyesterkompresser och
en enhetshéllare som kasseras under ingreppet. Var och en av dessa
komponenter beskrivs kortfattat nedan.

Annuloplastikenhet
HAART 200-aortaannuloplastikenheten har en rund basgeometri

med tva pelare nedanfér kommissuren som vidgar sig utat med 10°,
placerade vid 180° runt enhetens omkrets. Annuloplastikenheten
bestar av en titanram av medicinskt titan 6AI-4V tackt med medicinsk
polyestervdv som fasts vid ramen med suturer. Materialen i
enheten liksom ftillverkningsprocesserna &r sarskilt utvalda for att
anvéndas i en implanterbar medicinteknisk enhet. Polyestervaven,
ARF001, &r tillverkad fér anvandning i annuloplastikringar. HAART
200-aortaannuloplastikenheter tillverkas i 4 storlekar fran 19 mm till 25
mm med 6kningar om 2 mm.

Enhetens titanram ér tillrackligt styv for att reducera diametern pa en
dilaterad annulus aortae medan polyestervaven tillhandahéaller material
som frmjar endotelbildning och direkt suturering av pelarna nedanfér
kommissuren vid aortaklaffens annulus. Pa insidan av enhetens pelare
finns 2 skikt av polyestervav for att underldtta suturering.

Polyesterkompresser

Polyesterkompressera & 7 mm ganger 3 mm och tillverkade av
samma ARF001-vav som anvénds for att tdcka enheten. Kompresserna
medféljer annuloplastikenheten for anvandning under operation. De
levereras sterila i en separat forpackning i ladan till enheten. Enskilt
forpackade sterila kompresser (6 st) &r &ven ftillgangliga i HAART
6-pack med polyesterkompresser.

Hallare
HAART 200-aortaannuloplastikenheten levereras pa en héllare som
kan fastas vid ett handtag for att underlatta positioneringen av enheten
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under ingreppet (figur 2). Hallaren ar tillverkad av polyfenylsulfon och
&r fastad vid annuloplastikenheten med en sutur (figur 1). Enheten kan
avlagsnas fran hallaren genom att suturen skérs av ndgonstans langs
hallarens yta.

Figur 1. HAART 200-aortaannuloplastikenhet pa hallare

Figur 2. HAART 200-aortaannuloplastikenhet
och héllare fést vid handtag

Figur 3. HAART 201-instrumentset

4.3. Tillbehor
HAART 201-instrumentsetet (figur 3) bestar av tvé (2) handtag, fyra (4)
storleksmétare och en métkula. Handtagen ar tillverkade av ASTM
A276 rostfritt stal och storleksmatarna och matkulan ar tillverkade av
polyfenylsulfon.

Handtaget kan skruvas fast i storleksmétarna och métkulan. Handtaget
kan &ven skruvas fast i héllarens framsida for att underlatta vid
borttagning av férpackningen frn enheten och positionering av enheten
under ingreppet (figur 2). Handtaget kan béjas i den avsmalnande delen
for att storleksmétarna, métkulan och enheten ska kunna foras in till
operationsstéllet pa 6nskat satt.
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Varning! Storleksmétarna, métkulan och handtaget &r avsedda att kunna
anvandas flera ganger forutsatt att de undersoks fore varje anvandning
avseende tecken pa skador. En rengdrings- och angsteriliseringsprocess
har validerats for dessa ateranvandbara instrument for anvandning pa
sjukhuset. Fére varje anvandning ska storleksmétarna och métkulan
besiktigas avseende krackelering av polymermaterial, ~sprickor,
tecken pd strukturell svaghet eller olasliga markeringar. Handtaget
ska inspekteras avseende synliga sprickor eller tecken pa strukturell
svaghet fore varje anvandning och efter bojning. Byt ut instrument som
uppvisar nagot av dessa fel eftersom de kanske inte fungerar normalt
och kan orsaka patientskador. Det finns mer information om instrument
i bruksanvisningen till HAART 201-instrumentsetet.

5. Kontraindikationer

e Enheten &r kontraindicerad for 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 200-aortaannuloplastikenheten &r endast for engangsbruk.
Ateranvand inte enheten. Forutom riskerna som listas under "Méjliga
komplikationer i samband med enheten/ingreppet”, kan &teranvandning
orsaka procedurmdssiga komplikationer inklusive att enheten skadas,
haren forsamrad biokompatibilitet eller ar kontaminerad. Ateranvandning
kan leda till infektion, allvarlig skada eller att patienten dor.

e Beslutet att anvinda en annuloplastikenhet maste fattas av den
ansvariga lakaren p& individuell basis efter utvérdering av riskerna och
nyttan for patienten jamfért med annan behandling.

o Forsok inte att deformera eller omforma annuloplastikenheten.

e HAART 200-aortaannuloplastikenheten har steriliserats med
gammastralningsmetoder och tillhandahalls steril i en dubbelférpackad
behallare. Ingen &ngsteriliseringscykel har validerats for sterilisering av
enheten.

o Klaffreparationspatienter som genomgar péafoljande dentala ingrepp
eller andra kirurgiska ingrepp ska fa profylaktisk antibiotikabehandling
for att minimera risken for systemisk bakteremi och protesendokardit.

e Korrekt storlek pa& annuloplastikenheten &r en viktig del i en
framgangsrik klaffreparation. En storlek som &r signifikant for liten
kan leda till klaffstenos eller att ringen lossnar. En storlek som &r
signifikant for stor kan leda till klaffregurgitation. Storleken pA HAART
200-aortaannuloplastikenheten valjs med hjélp av storleksmatare som
&r forenliga med avsikten med enhetens utformning. Anvénd endast
de HAART-storleksmatare som ingér i HAART 201-instrumentsetet
for att valja réatt storlek pa enheten. Anvand inte hallaren som
storleksmétningsverktyg.

7. Forsiktighetsatgarder

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 kravs rutinmassigt for att skapa
klaffsufficiens vid aortaklaffsreparation. Annuloplastik med hjélp av
HAART-enheten ska kombineras med segelrekonstruktion nar sa &r
indicerat.

o Komplexa segellesioner sdsom forkalkning, fenestration, perforation,
nodular &rrbildning och retraktion samt vavnadsinsufficiens som
kréver patchmaterial kan vara riskfaktorer for misslyckad reparation.
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e Anvénd inte enheten efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

o For att sékerstélla att enheten ar 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 pa annat satt.

e Anvdnd inte HAART  200-aortaannuloplastikenheten  om
sékerhetsforseglingen 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 sa att HAART-enheterna kan
positioneras minst 2 mm nedanfér punkten dar seglen méts i aorta
och dverkanterna pa trianglarna nedanfér kommissuren, detta for att
férhindra att seglen kommer i kontakt med enheten.

o For att forhindra att suturer dras genom nativ annuldr vévnad bér
kompresser anvandas tillsammans med suturerna s& som beskrivs
i anvisningarna for anvandning. Anvand tillrdckligt m&nga breda
horisontella madrassuturer fér att eliminera mellanrum mellan
enheten och angrdnsande vdvnad och for att stédja spénningen i
samband med annulér reduktion.

e Suturerna ska dras &t och fastas hart s& att enheten har ordentlig
kontakt med angrénsande annuldr vavnad. Suturdndarna ska knytas
ned till den laterala sidan av ringkompresserna, sa som beskrivs i
"Anvisningar for anvandning”, for att férhindra att seglen skadas av
langa suturandar. Suturdndarna ska dessutom klippas mycket korta.

e Se till att patientens antikoagulationsstatus évervakas noga nar
antikoagulationsbehandling anvands efter operationen. Kirurger som
anvander HAART 200-aortaannuloplastikenheten ska halla sig ajour
nér det géller antikoagulationsregimer.

8. Sékerhet vid magnetresonans (MR)

MR-villkorad

Icke-kliniska tester har visat att HAART 200-aortaannuloplastikenheten ar
MR-villkorad. En patient med denna enhet kan skannas pa ett sakert sétt
i ett MR-system som uppfyller f6ljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa 1,5 Toch 3T

o Maximal spatiell faltgradient p& 4 000 G/cm (40 T/m)

e Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fér hela
kroppen pa 4,0 W/kg (Kontrollerat driftslage, niva ett) vid 3 T,
rapporterad av MR-systemet

Radiofrekvent uppvarmning

Under de skanningsvillkor som beskrivs ovan vantas HAART
200-aortaannuloplastikenheten producera en maximal temperaturstegring
p& mindre &n 3,0°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Forsiktighet: RF-uppvérmingsbeteendet skalas inte med den statiska
faltstyrkan. Enheter som inte uppvisar detekterbar uppvarmning vid en
faltstyrka kan uppvisa héga varden f6r lokal uppvarmning vid en annan
faltstyrka.

MR-artefakt

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten
cirka 10 mm fran HAART 200-aortaannuloplastikenheten vid avbildning
med en gradient-ekopulssekvens och ett 3 T MRI-system.

9. Mdjliga biverkningar

Alla prospektiva patienter ska informeras om nyttan och riskerna med
klaffreparation och annuloplastikoperation fére ingreppet. Allvarliga
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komplikationer, inklusive dédsfall, ar méjliga vid 6ppen hjartkirurgi
inklusive implantationen av HAART 200-aortaannuloplastikenheten.
Dessa mojliga komplikationer inkluderar de som associeras
med Oppen hjartkirurgi i allmdnhet och med anvéndningen av
narkos. De mdjliga komplikationer som associeras med HAART

200-aortaannuloplastikenheten och dess implantationsprocedur listas

i tabell 1.

Tabell 1. Méjliga komplikationer i samband med enheten/ingreppet

Abrasion av den naturliga klaffen

Skada pa segel

Allergisk reaktion

Obstruktion i vanster kammares
utflddesomrade

Angina Hjartinfarkt

Aortainsufficiens Neurologiska handelser (inklusive
TIA, stroke och psykomotorisk
deficit)

Arytmi Smarta (patientobehag)

Atrioventrikulart block Perikardiell vatska

Dédsfall Permanent pacemaker

Enheten explanteras

Pleural effusion

Enheten fraktureras

Psykiska problem

Enheten migrerar eller ar i fel
position vilket kraver intervention

Njurinsufficiens/njursvikt

Endokardit

Reoperation

Forlangd operationstid eller
avbruten operation

Stérningar i respirationssystemet

Feber Ringen lossnar
Mag-tarmbesvér Stenos

Hjartinsufficiens Suturskada pa kransartérer
Hematom Synkope

Hemolys eller hemolytisk anemi

Trombos eller tromboembolism

Blédning Toxisk reaktion
Hypertoni Sarlakningsproblem
Infektion — lokal, bakteremi,

sepsis

10. Leveransform

10.1. Forpackning

HAART 200-annuloplastikenheten finns i storlekarna 19, 21, 23 och 25
mm. Alla lador med HAART 200-aortaannuloplastikenhet innehaller
kompresser och en annuloplastikenhet som bestar av sjélva enheten
suturerad vid den tillhdrande héallaren. Enheten och hallaren ar
forpackade i kapslade, forseglade trag. Kompresser ar forpackade
separat i kapslade pasar. Forpackningssystemet ar utformat for att
underlétta placering av enheten i det sterila faltet. Komponenterna
inne i férpackningarna r sterila om pasarna, trdgen och locken &r
oskadade och o6ppnade. Utsidan av den yttre férpackningen ar ICKE-
STERIL och denna fdrpackning far inte placeras i det sterila féltet.

10.2. Forvaring
Forvara produkten i originalférpackningen, inklusive den yttre ladan,
i en ren och torr miljé for att skydda produkten och minimera risken

132



for kontamination. Lagerrotation rekommenderas med regelbundna
intervall for att sékerstélla att enheten anvands fore utgangsdatumet
somanges pa ladans etikett. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

11. Anvisningar for anvandning

11.1. Storleksmétning

Storleken p4 HAART 200-aortaannuloplastikenheten ska valjas
baserat pa langden pa det icke-sammansmalta klaffseglets fria kant.
Langden pa den fria kanten bestdms med storleksmatarna som
medfélier i HAART 201-instrumentsetet. Storleksmatare finns med
diametern 19, 21, 23 och 25 mm for att motsvara de fyra storlekarna
pa HAART 200-aortaannuloplastikenheten.

Korrekt storlek pa annuloplastikenheten ar en viktig del i en
framgangsrik klaffreparation. Valj lamplig storlek pa HAART
200-aortaannuloplastikenheten genom att skruva fast varje enskild
storleksméatare pa handtaget och féra in den bakom det icke-
sammansmalta klaffseglet sa att Iangden pa seglets fria kant mellan
kommissurala inféringar passar in smidigt l&ngs storleksméatarens
omkrets. La&mplig storleksmétare for ett visst segel har valts ut nér
avstandet frn en prickad area till den andra matchar l&ngden pa
seglets fria kant fran en kommissur till den andra (figur 4). Om langden
pa seglets fria kant ligger mellan tva storlekar, ska det mindre av de
tva storleksalternativen véljas. Storlekssiffran p& den motsvarande

Figur 4. Korrekt storleksanpassning av ldngden pa seglets fria kant
med storleksmétaren

storleksmataren anger den lampliga storleken pa enheten baserat pa
det uppmatta seglet.

For att bekrafta storleken p& enheten som valts med storleksmataren
kan avstandet mellan klaffkommissurerna méatas med en
storleksmatare for klaffar, t.ex. en Hegar-dilatator. Syftet med denna
métning &r att sékerstélla att diametern f6r enheten som valts med
HAART 201-storleksmataren inte kommer att orsaka Overdriven
reduktion av avstandet mellan kommissurerna.

11.2. Anvisningar for hantering och forberedelser

Varje enhet levereras monterad pa en hallare och ar férpackad
i kapslade, forseglade trag for att underlatta éverféring av enheten
till det sterila faltet. Kompresser &r forpackade i kapslade péasar.
Innerpasarna och de forseglade tragen ska undersdkas innan de
dppnas sa att de inte ar skadade. Anvénd inte enheten om den sterila
forpackningen har brutits.

Hallaren ska féstas vid handtaget som finns i HAART
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201-instrumentsetet for att underlatta vid borttagning av férpackningen
fran enheten och placering av enheten inne i aortaroten.

11.3. Implantation av enheten

Pelarsuturer

Inlaggning pabdrjas genom att de tva pelarna pa enheten sutureras vid de
tva omradena under kommissurerna med anvéndning av "Cabrol-liknande”
konfigurationer med generdsa tag i aortavdggen, med anvéndning av
horisontella madrassuturer av 4-0 eller 3-0 belagd flatad polyester som
stdds av kompresser ovanfdr annulus (figur 5).

Figur 5. Sutureringsteknik fér pelarna i HAART
200-aortaannuloplastikenhet

Pelarsuturerna placeras med HAART 200-aortaannuloplastikenheten
pa héllaren ovanfdr klaffen (figur 6). Pelarsuturerna ska placeras sa att
spetsen pa enhetens pelare ar positionerad minst 2 mm under den 6vre
delen av utrymmet under kommissuren.

Figur 6. Placering av pelarsuturerna

HAART 200-aortaannuloplastikenheten &r tackt med polyestervay, vilket
méjliggér endotelbildning. Horisontella madrassuturer i pelarna anvands
frémst 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 5). Extra vav har lagts till i dessa omraden
for att mojliggéra nalpassage, men det behdvs bara nagra fa mycket ytliga
tag.

Nar de tva pelarna har suturerats, sanks enheten ned under den nativa
klaffen, och suturen som féster enheten vid hallaren klipps av. HAART
200-aortaannuloplastikenheten maste avlagsnas forsiktigt fran héllaren,
frimst genom att enheten skjuts bort fran hallaren néra mitten pa varje
segelsektion av enheten. Inte férréan enheten har skjutits bort fran hallaren
ska hallaren avlagsnas fran sin position under klaffen.
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Suturer i sinussektion

Suturer i sinussektionen placeras i égla runt enheten och upp genom
annulus, med djupa tag i aorta. Suturerna ska komma upp ovanfér
klaffen och gé& éver sma kompresser (figur 7 och 8). Tre (3) dglesuturer
placeras runt det icke-sammansmalta sinussegmentet pa enheten och
fyra (4) dglesuturer placeras runt det sinussegment som motsvarar det
sammansmalta seglet, tva (2) pa vardera sida om raphen (figur 9).

Figur 7. Oglesuturer i segelsektionen

Figur 8. Suturering av segelsektionerna med enheten nedanfér
klaffseglen

Suturhantering
Nér alla nio suturerna &r placerade, ska var och en knytas stadigt 6ver

kompressen med 8 knutar, vilket garanterar att segelpelarna aterigen
déljs i omradena under kommissuren och att vaven pa enheten halls
kvar under segelvavnaderna. Knutarna ska dras at noga for att férhindra
att suturerna gar upp.
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L&nga annuldra suturandar i koronarsinus kan orsaka skador pé seglen.
Som ett sista steg i den annuldra sutureringen, ska den ena eller b&da
ndlarna fran den knutna annuldra suturen féras nedat genom mitten
pa kompressens laterala del, och suturen ska aterigen knytas ned mot
kompressen med ytterligare 6 knutar. Denna mandver gér att suturandama
styrs nedat och bort fr&n seglen.

I figur 10 visas proceduren for korrekt hantering av suturdndarna.

Figur 10. Hantering av annuléra suturer

B  Nélférd genom lateral
kompress

Segel

Sutur med
8 knutar

Var

Ring

i
:

Suturéndar och
knutar déljs bakom
kompresser

@%/@ @@B

Panel A: De horisontella madrassuturerna av som haller upp enheten
stadigt under annulus kommer fram ovanf6r annulus och stéds av
sma polyesterkompresser. Suturerna knyts stadigt med 8 knutar éver
kompresserna (pil). Dessa suturrader minskar den annuldra storleken
signifikant, och kan darfér associeras med signifikant spanning. Extra
noggrannhet maste alltsi anvéndas genom knytning av stadiga knutar
med 8 slag som inte gar upp.

Suturen &r knuten pa
nytt och klippt kort

Ths

Panel B: Varje sutur férs ned genom den laterala kompressen (pil) och
knyts igen med 6 knutar. Detta steg positionerar den slutliga knuten och
suturdndarna lateralt och under kompressen.

Panel C: Suturdndarna klipps mycket korta nedanfdr kompresserna (pil).

Panel D: Dubbelknuten férhindrar suturerna fran att g& upp, och med
den andra knuten nedanfér kompressen, riktas suturdndarna lateralt och
nedat i annulus, vilket férhindrar kontakt med seglen.

Vid slutet av implantationen av enheten ska alla annuléra suturer
kontrolleras noga av kirurgen, och om det finns nagra tveksamheter
nar det galler positionen for en viss suturande ska knutraden aterigen
sutureras nedat och bort frdn seglen med en tunn 6-0 polypropensutur.

Rekonstruktion av segel

Nar det &r indicerat ska rekonstruktion av segel utfdras efter inlaggning
av annuloplastikenheten i enlighet med vedertagna tekniker for
rekonstruktion av aortasegel. Inlaggning av annuloplastikenheten frflyttar
annulus och segel mot mitten av klaffen, men signifikant segelprolaps
kan anda forekomma. Segelprolaps kan korrigeras med plikatursuturer
vid den segelfria kanten, eller genom att férsegla spalten i en typ 1-klaff.

134



| férekommande fall kan strukturella segeldefekter korrigeras med
perikardiell rekonstruktion eller andra metoder som &r férenliga med
kirurgens utbildning och preferenser. Mélet &r att bada seglen ska vara
lika 1dnga och ha samma effektiva hdjd pa > 8 mm.

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

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

Bed6émning av klaffreparation

Efter implantation av enheten och segelrekonstruktion ska seglen
inspekteras och aorta vid kommissurerna ska ténjas ut lateralt for att
bedéma seglens relativa 1&ngd och héjd. Bada segel ska vara lika
langa pa langden och héjden med god effektiv hojd och koaptationsyta.
Seglen ska motas i mittlinjen utan tecken pé centrala mellanrum eller
segelprolaps. Slutligen ska seglen dppnas helt fér att sékerstélla en god
dppning.

Effektiv héjd och geometrisk héjd kan bedémas med méatkulan som
medféljer HAART 201-instrumentsetet (figur 11). Matkulan har tv4 olika
vertikala skalor som &r markerade pa ytan. Den ena skalan borjar vid
toppen pa kulan och &r avsedd for att berdkna den vertikala effektiva
hojden pa klaffseglet fran seglets bas till marginalen pa den fria
kanten (figur 12). Fér en framgangsrik reparation ska seglets effektiva
héjd vara cirka 8 till 10 mm. Da métkulan varsamt trycks ned i segel-
sinuskomplexet, ska alltsd en framgangsrik reparation k&nnetecknas
av att seglets fria kant & pa samma niva som ekvatorn pa matkulan.
Den andra skalan kan anvandas for att beddma seglens geometriska
langder, nar s dnskas, for ytterligare utvardering av seglens storlek och
symmetri efter den totala klaffreparationen.

Figur 11. Diagram som visar seglets geometriska héjd och effektiva héjd

Segelléngt/ EffektI/ hojd

Figur 12. Skala fér seglets ldngd (vénster) och effektiva héjd (hdger)
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11.4. Sterilisering

HAART 200-aortaannuloplastikenheten levereras steril pa hallaren och
far inte &tersteriliseras. Enheter som har skadats eller kontaminerats ska
inte anvandas. Kompresser levereras sterila och far inte atersteriliseras.
Kompresser som har skadats eller kontaminerats av patientkontakt ska
inte anvandas.

Garantifriskrivning

Aven om HAART 200-aortaannuloplastikenheten och HAART
201-instrumentsetet, hadanefter bendmnda “produkt,” har tillverkats
under noggrant kontrollerade férhallanden, s& har Corcym ingen kontroll
ver de forhallanden dar denna produkt anvands. Corcym och deras
anknutna foretag (kollektivt "Corcym”), franséger sig darfér alla garantier,
bade uttryckliga och underférstadda, nér det géller produkten, daribland
alla underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte. Corcym ska inte vara skadestandsskyldiga till ndgon person eller
enhet for medicinska utgifter eller direkta, tillfalliga eller féljdskadestand
som orsakats av nagon anvéandning, defekt, fel eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om ett krav pa ett sddant skadestand baseras pa
garanti, kontrakt, atalbar handling, eller nagot annat. Ingen person har
befogenhet att binda Corcym till ndgon utfastelse eller garanti nar det
géller produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att, och
ska inte uppfattas som om de vore avsedda att, strida mot obligatoriska
foreskrifter i gallande lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor i
denna garantifriskrivning och ansvarsbegrénsning av nagon domstol
i det behdriga rattsskipningsomradet beddms som olaglig, oméjlig
att genomdriva, eller oférenlig med gallande lag, ska giltigheten i den
aterstdende delen av garantifriskrivningen och ansvarsbegransningen
inte paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter ska betraktas och
genomdrivas som om denna garantifriskrivning och ansvarsbegransning
inte innehdll just den del eller det villkor som betraktas som ogiltig(t).

Patent

Patent: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835; US9,814,574;
US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653;
JP5877205; JP6006218; EP2621407; EP2621408; fler patentsdkningar
foreligger.
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1. Cihaz Etiket Sembolleri

u Uretici

4“

I Kuru tutunuz Seri kodu Katalog numaras
Yetkili Avrupa Temsilcisi

g Son kullanim tarihi [:Iﬂ Kullanim talimatlarina bakin

® Yeniden kullanmayin Yeniden sterilize etmeyiniz
MR Kosullu

c € Urtin, tibbi cihazlar icin 93/42/EEC direktifinin gerekliliklerine
uygundur

Ambalajin intakt olmamasi halinde
kullanmayiniz

Isinlama kullanilarak
STERILE|R] °

sterilize edilmistir

DWG-01-023 Rev. H - ©2024

2. Kullanim Amaci

HAART 200 Aort Antiloplasti cihaz, bikiispit aort kapagi onarimi gegiren
yetiskin hastalarda aniler dilatasyonu diizeltmek ve/veya aort kapaginin
aniler geometrisini korumak igin kullaniimak tizere tasarlanmistir.

3. Kullanim Endikasyonlari

HAART 200 Aort Anlloplasti Cihazi, aort yetmezligi icin bikuspit aort
kapa@i onarimi geciren yetiskin hastalarda veya aort anevrizmasinin
onarimina e$ zamanli olarak endikedir.

4. Anlloplasti Cihazi Hakkinda Ac¢iklama

4.1. Genel Bakis

HAART 200 Aort Antiloplasti Cihazi, biklispit aort kapagi onarimi gegiren
yetiskin hastalarda anller dilatasyonu diizeltmek ve/veya aort kapaginin
anuler geometrisini korumakicin kullaniimak Gizere tasarlanmis ti¢ boyutlu
aniloplasti ringidir. Cihaz, tibbi sinif Titanyum 6AI-4V'den islenmis bir
titanyum cerceveden olusur ve sitlr ile cerceveye yapistiriimig tibbi sinif
polyester kumasla kaplidir.

4.2, Teknolojik Ozellikler

HAART 200 Aort Aniloplasti Cihazi (¢ bilesenden olusur: implante
edilen antiloplasti cihazi, polyester sargilar ve prosedir sirasinda atilan
bir cihaz tutucu. Bu bilesenlerin her biri asagida kisaca agiklanmigtir.

Aniiloplasti Cihazi

HAART 200 Aort Anuloplasti Cihazi, cihazin gevresi etrafinda 180°'de
konumlandinimis iki adet 10° disa dogru genisleyen, subkomissiral
ayaga sahip dairesel bir taban geometrisine sahiptir. Aniiloplasti cihazi,
tibbi sinif Titanyum 6AI-4V'den islenmis bir titanyum cerceveden
olusur ve sitlr ile gerceveye yapistinimis tibbi sinif polyester kumasla
kaplidir. Cihaz malzemeleri ve Uretim sregleri, implante edilebilir bir
tibbi cihazla kullaniimak tzere 6zel olarak secilmistir. Polyester kumas
ARF001, anuloplasti ringi uygulamalari igin dretilmistir. HAART 200 Aort
Aniiloplasti Cihazlar 2 mm'lik artislarla 19 mm’den 25 mm'ye kadar 4
boyutta Uretilmektedir.

Cihazin titanyum cercevesi, genislemis aort anlisin ¢apini azaltmak
icin sertlik saglarken, polyester kumas endotellesmeyi ve subkomissiral
ayaklarin aort kapak halkasina dogrudan dikilmesini desteklemek icin
malzeme saglar. Cihaz ayaklarininic yénleri, stitir 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 anilloplasti cihazi ile birlikte verilir. Cihaz raf kutusu
icinde ayri bir pakette steril olarak tedarik edilirler. 6'i steril sargi iceren
ayn paketler, HAART Polyester Sargi 6'll Paketler halinde de mevcuttur.

Tutucu

HAART 200 Aort Anlloplasti Cihazi, prosedir sirasinda cihazin
konumlandiriimasini kolaylastirmak icin bir Kulpa takilabilecek bir Tutucu
Uzerinde tedarik edilir (Sekil 2). Tutucu polifenilstilfondan islenir ve tek bir
sttdr kullanilarak antloplasti Cihazina baglanir (Sekil 1). Cihaz, sttirin
tutucunun yiiz(i boyunca herhangi bir yerde kesilmesiyle tutucudan
cikarilabilir.
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Sekil 1. HAART 200 Aort Andloplasti Cihazi

Sekil 2. HAART 200 Aort Antiloplasti Cihazi ve
Kulpa Takill Tutucu
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Sekil 3. HAART 201 Alet Seti

4.3. Aksesuarlar

HAART 201 Alet Seti (Sekil 3) iki (2) Kulplar, dért (4) Olgii Cihazi ve
bir Olgiim Kiiresinden olusur. Kulplar, ASTM A276 paslanmaz gelikten
yapiimistir ve Olgii Aletleri ve Olglim Kiiresi ise polifenilsiilfondan imal
edilmistir.

Kulp, Olcii Aleti ve Olgiim Kiresine gegirilebilir. Ayrica, cihazin
ambalajdan cikariimasini ve prosedir sirasinda konumlandiriimasini
kolaylastirmak icin Kulp, tutucunun yizine de gegcirilebilir (Sekil 2).
Kulp; Olgii Aleti, Olgiim Kiiresi ve cihazi cerrahi bélgeye istenen sekilde
sunmak i¢in dar kisimdan bukulebilir.

Uyari: Olgii Aletleri, Olgiim Kiresi ve Kulp her kullanimdan énce
hasar belirtileri agisindan incelendigi slrece birden fazla kullanim
icin tasarlanmigtir. Bu yeniden kullanilabilir cihazlar icin hastane
tarafindan kullaniimak Gzere bir temizleme ve buharli sterilizasyon
islemi valide edilmigtir. Her kullanimdan énce Olgui Aletleri ve Olgtim
Kiresi polimer malzemelerde catlaklar, yariklar ve yapisal kirilganlik
belirtileri veya okunamayan isaretler bakimindan gérsel acidan
incelenmelidir. Kulp, her kullanimdan énce ve bukuldikten sonra
gérandr catlaklar veya yapisal zayiflik belirtileri agisindan incelenmelidir.
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Duzgin calismayabilecedinden ve hastanin yaralanmasina neden
olabilecedinden bu tir arizalar sergileyen herhangi bir cihaz degistirin.
Cihazlar hakkinda daha fazla bilgi icin HAART 201 Alet Seti Kullanim
Kilavuzuna bakin.

5. Kontrendikasyonlar

* Cihaz, porselen aortall hastalarda kontrendikedir.

* Cihaz, gelisen bakteriyel endokardit olan hastalarda kontrendikedir.
* Cihaz, agir kireclenmis kapaklari olan hastalarda kontrendikedir.

6. Uyarilar

* HAART 200 Aort Andloplasti Cihazi tek kullanimliktir. Cihazi tekrar
kullanmayiniz. Komplikasyonlar altinda listelenen risklere ek olarak
yeniden kullanim, cihaz hasari, tehlikeye giren cihaz biyo-uyumlulugu
ve cihaz kontaminasyonu gibi prosedirel komplikasyonlara neden
olabilir. Yeniden kullanim enfeksiyona, ciddi yaralanmaya veya
hastanin élumine neden olabilir.

* Bir anliloplasti cihazi kullanma karari, alternatif tedaviye kiyasla
hastaya yénelik risk ve faydalarin degerlendiriimesinden sonra birey
bazinda sorumlu hekim tarafindan yapiimalidir.

* Anlloplasti cihazini deforme etmeyin veya yeniden sekillendirmeye
calismayin.

* HAART 200 Aort Anlloplasti cihazi gama isinlama ydntemleriyle
sterilize edilmis olup cift paketlenmis bir kapta steril olarak temin edilir.
Cihazin sterilizasyonu i¢in herhangi bir buhar sterilizasyon déngist
valide edilmemistir.

* Muteakip dis prosedirlerine veya diger cerrahi prosedirlere tabi
tutulan hastalar, sistemik bakteremi ve protez endokardit riskini en
aza indirmek icin profilaktik antibiyotik ilac tedavisi almalidir.

* Dogru antloplasti cihazi boyutlandirmasi, basarili kapak onariminin
énemli bir unsurudur. Onemli élgiide daha kiigik boyutlandirma,
kalp stenozu veya ring dehisansina neden olabilir. Daha bUylk
boyutlandirma, kapak regtrjitasyonuna neden olabili. HAART 200
Aort Aniloplasti Cihazinin boyutu, cihazin tasarim amacina uygun
olarak &lct aletleri kullanilarak segilir. Uygun cihaz boyutunu segmek
icin HAART 201 cihaz setinde bulunan HAART 6lci aletlerini kullanin.
Tutucuyu boyutlandirma araci olarak kullanmayin.

7. Onlemler

* Bu cihazi yalnizca HAART Cihazi implantasyonu ve boyutlandirma
teknikleri konusunda egitim almig cerrahlar kullanmalidir.

e Aort kapak onarmi sirasinda kapak vyeterliligi olusturmak icin
aort kapak liflet rekonstriksiyonu rutin olarak gereklidir. HAART
Cihazi kullanilarak yapilan antiloplasti, endike oldugunda liflet
rekonstriksiyonu ile birlestirilmelidir.

* Kalsifikasyon, fendstrasyonlar, perforasyonlar, nodiler skar ve
retraksiyon ve yama malzemeleri gerektiren doku yetersizligi gibi
karmagik liflet lezyonlari, onarim basarisiziigi i¢in bir risk faktéri
olabilir.

e Etiket Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra cihazi
kullanmayin.

* Sterilitesini ve bitinliguni saglamak icin cihaz, steril alana giris igin
gerekli olana kadar dis karton kutuda saklanmalidir. Gift ambalajdan
cikarilmis ve duasariims, kirlenmis veya baska bir sekilde hasar
gérms bir cihazi kullanmayin.

* Kurcalama muhr{i hasar gérmus, kirllmig veya yoksa HAART 200 Aort
Antloplasti cihazini kullanmayin.

* Kullanilmis cihazlari biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atin.

* Cihazi kaplayan kumasin zarar gdrmesini 6nlemek igin implantasyon
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sirasinda kesici kenarli satir igneleri kullanmayin.

« implantasyon siitirleri, 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 cekilmesini énlemek icin sargilar,
kullanim talimatlarinda aciklandig gibi stittirlerle birlikte kullaniimaldir.
Cihaz ile bitisik andler dokular arasindaki bosluklari gidermek ve
antler kictlme ile iliskili gerilimi desteklemek icin yeterli sayida genis
yatay matris sttdrleri kullaniimalidir.

* Sutdrler, cihaz bitisik dairesel dokularla siki bir sekilde temas edecek
sekilde siki bir sekilde cekilmeli ve sikica baglanmalidir. Satir
kuyruklari, uzun stir kuyruklarindan kaynaklanan liflet hasarini
onlemek icin kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi antiler sargilarin
yanal yonine baglanmalidir. Stitir kuyruklari da ¢ok kisa kesilmelidir.

* Postoperatif antikoaglilasyon tedavisi kullanildiinda hastanin
antikoagilasyon durumunun dikkatli bir gekilde izlenmesini
saglayin. HAART 200 Aort Andloplasti Gihazini kullanan cerrahlar
antikoagulasyon rejimleri konusunda giincel olmalidir.

8. Manyetik Rezonans (MR) ile ilgili Glivenlik

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, HAART 200 Aort Anuloplasti 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 viicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (Birinci Seviye Kontrollli
Calisma Modu).

RF Isitma

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda HAART 200 Aort Anniiloplasti
Gihazinin 15 dakika surekli taramanin ardindan maksimum 3.0°C'den az
bir sicaklik artisina neden olmasi beklenmektedir.

Dikkat: RF isitma davranigi statik alan mukavemeti ile éiceklenmez. Bir
alan guctnde tespit edilebilir Isinma sergilemeyen cihazlar, bagka bir
alan giiciinde yiksek lokalize 1sinma degerleri sergileyebilir.

MR Artefakti

Klinik olmayan testlerde gradient eko puls sekansi ve 3T MR sistemi
ile gbrintileme yapildiginda, cihazin neden oldugu gérinti artefakti
HAART 200 Aort Aniloplasti Cihazi yaklasik 10 mm genisleme
gbstermektedir.

9. Potansiyel Advers Olaylar

Olasi her hasta, islem oncesinde kapak onarimi ve anlloplasti
ameliyatinin faydalari ve riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir. Olim de
dahil olmak tzere ciddi komplikasyonlar, HAART 200 Aort Anlloplasti
cihazinin implantasyonu da dahil olmak {zere herhangi bir agik kalp
ameliyatl proseduri ile olasidir. Bu potansiyel komplikasyonlar, genel
olarak acik kalp ameliyati ve genel anestezi kullanimi ile iliskili olanlari
icerir. HAART 200 Aort Aniiloplasti Cihazi ve implantasyon prosediirii ile
iligkili potansiyel komplikasyonlar Tablo 1'de listelenmistir.
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Tablo 1. Cihaz/Prosedtr ile iliskili Olasi Komplikasyonlar

Dogal kapagin asinmasi

Liflet hasari

Alerjik reaksiyon

Sol Ventrikiler Cikis Yolu
Tikanikhigi

Anjina

Miyokard enfarktisu

Aort yetmezligi

Nérolojik olaylar
(gecici iskemik atak, inme ve
psikomotor defisit dahil)

Aritmi Agri (hasta rahatsizligi)
Atriyoventriktler blok Perikard eflizyonu
Olim Kalict kalp pili

Cihaz eksplanti Plevral eflizyon

Cihaz kingi Psikolojik sorunlar

Mudahale gerektiren
cihaz kaymasi veya yanlis
konumlanmasi

Bébrek yetmezligi/iflas

Endokardit

Yeniden ameliyat

Uzun cerrahi slre veya
prosedurin iptal edilmesi

Solunum sistemi bozukluklar

Ates

Ring dehisansi

Gastrointestinal bozukluklar

Stenoz

Kalp Sektesi Koroner arterlerde stire bagli
yaralanma

Hematom Senkop

Hemoliz veya hemolitik anemi Tromboz veya tromboembolizm

Hemoraji Toksik reaksiyon

Hipertansiyon

Enfeksiyon — lokal, bakteriyemi,
sepsis

Yara iyilesme sorunlari

10. Tedarik edilme sekli

10.1. Ambalaj

HAART 200 Aort Antiloplasti Cihazi 19, 21, 23 ve 25 mm boyutlarinda
mevcuttur. Her HAART 200 Aort Anliloplasti Cihazi raf kutusu, sargilar
ve ilgili tutucuya takili cihazdan olusan tek bir anlloplasti cihazi tertibat
icerir. Monte edilen aygit ve tutucu, i¢ ice yerlestirimis, sizdirmaz tablalar
icine paketlenmistir. Sargilar i¢ ice posetler icinde ayri olarak paketlenir.
Paketleme sistemi, cihazlarin steril alana konulmasini kolaylastiracak
sekilde tasarlanmistir. Posetler, tablalar ve kapaklar hasarsizsa ve
acllmamigsa ambalaj igindeki bilesenler steril olur. Dis ambalajin
yiizeyleri STERIL DEGILDIR ve steril alana yerlestiriimemelidir.

10.2. Depolama

Korumak ve kontaminasyon olasiligini en aza indirmek icin driind dig
raf kutusu da dahil olmak Uzere orijinal ambalajinda, temiz ve kuru
bir alanda saklayin. Kutu etiketinde yazili son kullanma tarihinden
énce kullaniimasini saglamak icin dizenli araliklarla stok rotasyonu
onerilir. Etiket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra cihaz
kullanmayin.

138



11. Kullanim talimatlari

11.1. Boyutlandirma

HAART 200 Aort Andloplasti Cihaz boyutu, kaynasmamis kapak
lifletlerinin serbest kenar uzunluklarina gore segilmelidir. Serbest kenar
uzunlugu, HAART 201 Alet Setinde sadlanan olcii aletleri kullanilarak
belirlenir. Olgii aletleri, dért HAART 200 Aort Aniiloplasti Cihaz boyutuna
karsilik gelecek sekilde 19, 21, 23 ve 25 mm caplarinda saglanrr.

Dogru anuloplasti cihazi boyutlandirmasi, basarili kapak onariminin
énemli bir unsurudur. Uygun HAART 200 Aort Aniloplasti Cihaz boyutu,
her bir dlcu aletini Kulpa gecirerek ve kaynasmamig kapak lifletinin
arkasina yerlestirerek segilir, bdylece komissiral girisler arasindaki
liflet serbest kenar uzunlugu 6I¢t aletinin gevresi boyunca sorunsuz bir
sekilde uzanir. Belirli bir liflet icin uygun 6lcu aleti, bir noktall alandan
digerine olan mesafe, bir komissiirden digerine olan liflet serbest
kenar uzunluguyla eslestiginde segilmistir (Sekil 4). Liflet serbest kenar
uzunlugu iki boyut arasindaysa, iki boyut seceneginden daha kiiglk
olani segin. llgili élcli aletindeki boyut numarasi, dlciilen liflete gore
uygun cihaz boyutunu gosterir.

Sekil 4. Olgt aleti kullanilarak liflet serbest kenar uzunlugunun uygun
boyutlandiriimasi

Olcii aleti ile segilen cihaz boyutunu dogrulamak icin kapak komissirleri
arasindaki mesafe, Hegar dilator gibi bir kapak boyutlandirici kullanilarak
olculebilir. Bu 6lciimin amaci, HAART 201 dlc aleti kullanilarak segilen
cihazin capinin, interkommisural mesafenin asir azalmasina neden
olmamasini saglamaktir.

11.2. Kullanma ve Hazirlama Talimatlari

Her cihaz bir Tutucuya monte edilmis olarak tedarik edilir ve cihazin
steril alana aktariimasini kolaylastirmak icin i¢ ice konmus kapall
tablalara paketlenir. Sargilar i ice posetler iginde paketlenir. i¢ posetler
ve sizdirmaz tablalar agllmadan 6nce hasar olup olmadigi agisindan
kontrol edilmelidir. Steril ambalaj bozulmugsa cihazi kullanmayin.

Cihazin ambalajindan  ¢ikarlmasini  ve cihazin  aort  kdkiine
yerlestiriimesini kolaylastirmak i¢in Tutucu, HAART 201 Alet Setinde
bulunan Kulpa takiimalidir.

11.3. Cihaz implantasyonu

Ayak Sutirleri
Yerlestirme, Cihazin iki ayaginin, aort duvarinda cdmert kesiler yapilarak

“Cabrol benzeri” konfiglrasyonlar kullanilarak iki subkomissiral alana,
andliistin tzerinde sargilar tarafindan desteklenen 4-0 veya 3-0 kapli
6rgula polyester yatay matris sttirleri kullanilarak dikilmesiyle baglatilir
(Sekil 5).
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Sekil 5. HAART 200 Aort Anliloplasti Cihazi Ayaklari icin Stttr Teknigi

Ayak suttrleri HAART 200 Aort Aniloplasti Cihazi ile kapagin Uzerindeki
tutucuya verlestirilir (Sekil 6). Ayak sdtrleri, cihaz ayaginin ucu
subkomissiral alanin st kisminin en az 2 mm altina konumlandirilacak
sekilde yerlestirilmelidir.

Sekil 6. Ayak stitlirlerini atma

HAART 200 Aort Aniiloplasti Cihazi, endotelalizasyona izin veren
polyester kumasla kaplidir. Yatay matris ayak sttirleri, éncelikle cihazin
liflet bélumlerinin etrafina ek déngu sutirleri koymadan 6nce cihazi dogru
bir sekilde konumlandirmak icin kullanilir. Sadece yatay matris ayak
sttdrleri, kumasi ve daha sonra sadece ayaklarin i¢c kismini tutmalidir
(Sekil 5). igne gecisine izin vermek icin bu alanlara ekstra kumas
eklenmistir, ancak sadece ¢ok yiizeysel kesiler yapiimasi gereklidir.

ki ayak stitiirlerinin tiimii yerlestirildikten sonra, Cihaz dogal kapagin
altina indirilir ve cihazi Tutucuya baglayan sutir kesilir. HAART 200 Aort
Antiloplasti Cihazi, 6ncelikle cihaz bélimiiniin merkezine yakin bir yerde
Cihazi Tutucudan iterek Tutucudan nazikge ¢ikariimalidir. Yalnizca cihaz
tutucudan itildikten sonra tutucu kapagin altindan ¢ikariimalidrr.

Sinis Bolumu Sutiirleri

Cihazin etrafina iki sinlis kesit sttlird atilir ve andliisten gegerek aortun
icinden derin kesiler yapilir ve kapagin izerinde ince sargilarin iizerinden
cikilir (Sekil 7 ve 8). Gihazin kaynasmamis sinlis segmentinin etrafina t¢
dongulti satdr atilir ve kaynasmis liflete karsilik gelen sinlis segmentinin
etrafina dért (4) dongull sutir ve rafenin her iki tarafinda iki (2) sttdr
atilir (Sekil 9).
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Sekil 7. Sintis bélimu déngdi sditdrleri

Siitlir Yonetimi

Dokuz sutir atildiktan sonra, her biri 8 diigimle sargiya sikica baglanir,
bdylece liflet ayaklarinin alt subkomissiiral bélgelere geri gémiimesi ve
cihaz kumasinin liflet dokularinin altinda tutulmasi saglanir. Sturlerin
¢Ozlilmesini 6nlemek icin diigimler iyice sikilmalidir.

Koroner sinlsteki uzun andler stiir kuyruklari, liflet yaralanmalarina
neden olabilir. Anller sitlirin son adimi olarak, bagl antler stirden
bir veya her iki igne, sarginin yanal ydniinin ortasindan asagi dogru
gecirilmelidir ve sttir tekrar 6 dugumle sargiya baglanmalidir. Bu
manevra, sttdr kuyruklarini lifletlerden asagi ve uzaga yonlendirir.

Sekil 10, sutdr
gbstermektedir.

kuyruklarinin - uygun yénetimi i¢in  prosedur

Panel A: Cihaz aniiliis altinda sikica tutan yatay matris sttirleri, andillis
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Uzerinde ortaya ¢ikar ve ince polyester sarg tarafindan desteklenir.
Sttirler, sargi (ok) Uzerine 8 dugiim ile sikica baglanir. Bu stttir gizgileri
andler boyutu 6nemli dlcide azaltir ve bu nedenle 6nemli gerginlik
ile iliskilendirilebilir. Bu nedenle, ¢ézilmeyecek iyi 8 atisl dugtmlerin
baglanmasina ekstra dzen gdsterilmelidir.

Panel B: Her sitlr lateral sargl (ok) tzerinden 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.

Panel D: Cift digim, her sutirin ¢6ziilmesini onler ve sarginin
altindaki ikinci digtim ile siitir kuyruklari, yanal olarak ve asagiya dogru
yonlendirilir ve lifletlerle temasi 6nlenir.

Cihaz implanti prosediriiniin sonunda, tlm anller sutlrler cerrah
tarafindan dikkatlice incelenmelidir ve belirli bir sutdr kuyrugunun
konumu hakkinda herhangi bir sorun olursa digim kulesi tekrar ince bir
6-0 polipropilen sutur ile lifletten asagi ve uzaga dikilmelidir.

Sekil 10. Andler sdtdrlerin yénetimi

B igne yan sargidan gegirilir
Liflet

Siitir baglanir
(8 diigiim ile)

(&

Aniiliis

%y

Siitiir tekrar baglanir

ve kisa kesilir Sutlr kuyruklar ve diigiimler

sargilarin arkasina
ﬁ > gomulur ;g -
Liflet Rekonstriiksiyonu

Endike oldugunda liflet rekonstriksiyonu, aniloplasti cihazi
yerlestirildikten sonra ve yerlesik aort liflet rekonstriiksiyon tekniklerine
gére yapilmalidir. Aniloplasti cihazi yerlestirmesi, aniliis ve lifletleri
kapagin ortasina dogru hareket ettirir, ancak énemli liflet prolapsusu
yine de mevcut olabilir. Liflet prolapsusu, liflet serbest kenarindaki
plikasyon s(ttirleriile veya Tip 1 kapagin yanigini kapatarak diizeltilebilir.
Varsa, yapisal liflet defektleri, cerrahin egitimi ve tercihleri ile tutarl
olarak, perikardiyal rekonstriksiyon veya diger yontemler kullanilarak
duzeltilebilir. Amag, her iki lifletin esit uzunluklarina ve > 8 mm'lik esit
etkili yiksekliklere ulagmaktir.

/TR

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

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

Cihaz implantasyonu ve liflet rekonstriksiyonu tamamlandiktan sonra,
lifletler incelenmeli ve komissirlerdeki aort, ilgili liflet uzunluklarini ve
yuksekliklerini degerlendirmek icin yanal olarak uzatiimalidir. Her iki liflet
de esit uzunlukta ve dikey olmali ve etkili yiikseklik ve koaptasyon ylizeyi
iyi olmalidir. Lifletler orta ¢izgide toplanmali ve ortadaki bosluklar veya
liflet prolapsusu kaniti olmamalidir. Son olarak, iyi bir orifis saglamak i¢in
lifletler genis sekilde agiimalidir.

Etkili ylikseklik ve geometrik yikseklik, HAART 201 Alet Setinde
bulunan Olgiim Kiresi kullanilarak degerlendirilebilir (Sekil 11).
Olglim Kiiresinin yiizeyinde isaretlenmis iki farkli dikey dlgek vardir.
Olgeklerden biri Kiirenin tepesinden baglar ve kapak lifletinin, liflet
tabanindan serbest kenar sinirina kadar olan dikey etkili yiiksekligini
tahmin etmek icin tasarlanmistir (Sekil 12). Basarili bir onarim igin
etkili liflet yiksekligi yaklagik 8 ila 10 mm olmalidir. Bu nedenle, Olgiim
Kiresi yavasca liflet-siniis kompleksine bastirilirken bagarili bir onarim,
liflet serbest kenarinin Olgiim Kiresi ekvatoru seviyesinde olmasiyla
iliskilendirilecektir. ikinci 6lgek, genel kapak onarmindan sonra liflet
boyutunun ve simetrisinin daha fazla degerlendirilmesi i¢in istendiginde
liflet geometrik ylksekliklerini degerlendirmek igin kullanilabilir.

11.4. Sterilizasyon

HAART 200 Aort Aniiloplasti Cihazi, tutucu lizerinde steril olarak temin
edilir ve tekrar sterilize edilmemelidir. Hasar gérmus veya kirlenmis
cihazlar kullaniimamalidir. Sargilar steril olarak temin edilir ve tekrar
sterilize edilmemelidir. Hasta temasindan dolayr hasar gérmis veya
kontamine olmus sargilar kullaniimamalidir.

Sekil 11. Liflet geometrik yiiksekligi ve etkili ylikseklik semasi

}

Etkili Yikseklik

{

Geometrik
Yukseklik

(-

Sekil 12. Geometrik Yiikseklik Olcegi (Sol) ve Etkin Yiikseklik Olgegi
(sag)
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Garanti Sorumluluk Reddi

Bundan sonra “Uriin” olarak anilacak HAART 200 Aort Aniiloplasti Cihazi
ve HAART 201 Alet Seti dikkatle kontrol edilen kosullar altinda Uretilmis
olmasina ragmen, Corcym bu Urtindn kullanildi§i kosullar Gzerinde higbir
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,
arndn herhangi bir kullanimi, kusuru, arizasi veya bozulmasindan
kaynaklanan dogrudan, tesadifi veya netice kabilinden dogan zararlar
konusunda, séz konusu zararlara iliskin talep garanti, sdzlesme, haksiz
fiil veya bagka bir konuya dayansin ya da dayanmasin; herhangi bir kigi
veya kurulusa karsi sorumlu olmayacaktir. Hi¢ kimsenin Corcym'i Girlinle
ilgili herhangi bir taahhit veya garantiye tabi kilma yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yrdrlikteki yasalarin
zorunlu htiktimlerine aykiri degildir ve aykirnilik 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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