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INSTRUCTIONS FOR USE -
HAART 301 INSTRUMENT SET

1. INSTRUMENT LABELING SYMBOLS

Catalog number LOT Batch Code

u Manufacturer Non Sterile

[Ec|ReEP | Authorized European Rep D}] Consult Instructions for Use

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

2. INDICATIONS

The HAART 301 Instrument Set is intended to be used as an aid in the implantation of
the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device.

3. DESCRIPTION

The HAART 301 Instrument Set consists of four (4) Sizers, one (1) Gage Sphere,
and two (2) Handles provided in a stainless steel tray (Figure 1 on page 116). The
Instrument Set is used to select the proper HAART 300 Aortic Annuloplasty Device size
for a given patient and to assist in the assessment of leaflet coaptation after completion
of the overall repair of the aortic valve. The HAART 301 Instrument Set is reusable;
however, it must be cleaned and sterilized by autoclave (steam) prior to each use. Refer
to the sections below for detailed information on accessory use and sterilization.

3.1 Handle

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

3.2 Sizers

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

The Sizers are laser marked with a line at the equator and 15° wide stippled regions,
oriented 180° apart, to assist the user with assessment of leaflet free-edge length.
The size of the corresponding HAART 300 device is prominently marked on its upper
surface of each Sizer. Reference lines dividing the Sphere into 120° sections are
provided for assessing symmetry of the valve commissures and leaflets.
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3.3 Gage Sphere

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

After completion of leaflet repair, effective height and leaflet geometric height may be
assessed using the Gage Sphere provided in the HAART 301 Instrument Set. The
Gage Sphere has two different vertical scales laser marked on the surface (Figure
4 on page 119). One scale originates at the apex of the Sphere and is intended
for estimating the effective height of the valve leaflet. For a successful repair, leaflet
effective height should be approximately 8 to 10 mm. The second scale may be used to
assess leaflet geometric heights, when desired, for further evaluation of leaflet size and
symmetry after the overall valve repair.

4. WARNINGS

- Do not use other manufacturer’s annuloplasty sizers. Other annuloplasty sizers
may not indicate the appropriate HAART 300 Aortic Annuloplasty Device size.

- Correct annuloplasty device sizing is an important element of successful valve
repair. Significant undersizing can result in valve stenosis or ring dehiscence.
Oversizing can result in valve regurgitation. The size of the HAART 300 Aortic
Annuloplasty Device is selected using Sizers consistent with the design intent of the
Device. Use only the HAART Sizers included in the HAART 301 Instrument Set to
select the proper Device size.

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

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

- Only surgeons who have received training in HAART device implantation and sizing
techniques should use this Device.

- The HAART 301 Instrument Set is not intended for use with devices other than the
HAART 300 Aortic Annuloplasty Device.

- Ultrasonic cleaning should not be used on the HAART 301 Sizers or Gage Sphere
since it may cause crazing of the polymer material and markings.

5. PRECAUTIONS

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

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

6. HOW SUPPLIED

The HAART 301 Instrument Set is provided NONSTERILE in a stainless steel tray. The
instruments are provided clean, but NONSTERILE.

Upon initial receipt of the Instrument Set, remove all packaging materials and carefully
examine all instruments for signs of shipping damage. The instruments must be visually
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inspected, cleaned, and sterilized before each use.
Discard any instruments that show signs of damage or unreadable markings.
Store the instrument set in a clean environment.

7. DIRECTIONS FOR USE

The HAART 301 Instrument Set is intended to be used as an aid in the implantation of
the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device. See the Directions for Use for the HAART
300 Aortic Annuloplasty Device.

8. SIZER AND GAGE SPHERE ACCURACY STATEMENT

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

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

9. STERILIZATION PRIOR TO USE
Warning: The HAART 301 Instrument Set is provided NONSTERILE and must be
thoroughly cleaned and sterilized prior to use.

9.1 CLEANING INSTRUCTIONS

The Handle should be removed from the Sizer or the Gage Sphere prior to cleaning.
Note: If transport of the instruments to the processing area is likely to be delayed,
place the instruments in a covered container with an appropriate detergent (e.g. Enzol
Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent or equivalent) to delay drying.
The cleaning of HAART 301 Instrument Set includes a gross soil removal with
enzymatic detergent pre-soak and an automated cleaning process. Within a maximum
of 2 hours after use, remove gross soil using a cold (25° to 30°C) water rinse with
running tap water and soak for 1 minute in an enzyme detergent (e.g. Enzol Enzymatic
Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent) prepared with 2 oz. per gallon of water.
Immerse instruments in a container of an appropriate cleaner (e.g. Enzol, Cidezyme)
prepared with 2 ounces to 1 gallon tap water (15° to 30°C) for a minimum of two (2)
minutes. Using a bristle brush, clean the threaded area of the sizers and gage spheres
for 15 to 20 seconds to ensure removal of any impacted soil.

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

Automated Cleaning Parameters

Washer/disinfector must comply with EN ISO 15883 series.
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Process Step Time Temp Cleaner
(mm:ss) | (C)

Enzymatic Wash 04:00 Hot tap water | Steris Prolystica 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner
3 mL/liter

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

Rinse 02:00 70 N/A

Thermal Rinsing 01:00 90 + 93 RO/ | N/A

DI water*
Dry 15:00 Low N/A

*Microbiological limits (for EU): endotoxin £10 EU/ml and bioburden <10 cfu/ml.

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

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

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

9.2 Sterilization Instructions

The Handle should be removed from the Sizer or Gage Sphere prior to cleaning and
sterilization.

The four Sizers, the single Gage Sphere, and Handles should be placed in the
instrument tray for steam sterilization.

For the sterilization, place the accessories in a suitable steam sterilizable package
according to EN ISO 11607-1.

The accessories contained in this package can be steam sterilized, as per recommended
ISO 17665-1 and ISO 17665-2 standards, in accordance with the following parameters:

- Temperature: 132°C (270°F)

- Dwell time: 4 minutes

- Cycle: Pre-vacuum

- Dry time: 20 minutes minimum

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

Corcym acknowledges that the Sterilization cycle described below is routinely used by
European hospitals and has been validated for many similar heart valve Sizer systems
and surgical instruments. The following parameters are recommended for European
hospitals:

- Temperature: 134°C (274°F)
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- Dwell time: 3 minutes
- Cycle: Pre-vacuum
- Dry time: 20 minutes

The components of the HAART 301 Instrument Set do not pose any significant
challenge to sterilization using this widely validated process. The instrument materials
can withstand temperatures up to 137°C.

9.3 Re-use

Corcym has performed a minimum of 50 sterilization and use cycles on the HAART 301
Instrument Set without any signs of wear being noted.

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

DISCLAIMER OF WARRANTIES

Although the HAART 300 Aortic Annuloplasty Device and HAART 301 Instrument Set,
hereafter referred to as “product,” have been manufactured under carefully controlled
conditions, Corcym 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 fithess 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; EP2073755.
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MHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA -
KOMMNEKT C UHCTPYMEHTU HAART 301

1. CUMBOIN OT ETUKETUTE HA UHCTPYMEHTUTE

KaranoxeH Homep LOT Kop Ha naptnpata

M MpounssoanTen HecTtepunHo

. Hanpasete cnpaska
m OTopusnpaH eBponencku C MHCTPYKLMUTE 32
npencrtasuten

ynotpeba

c € MpoaykTbT oTroBaps Ha usuckeanusaTa Ha Aupektuea 93/42/EVNO
OTHOCHO MEeAMLMHCKUTE U3aenus

2. WHOMKALUM

KomnnektsT ¢ uHctpymeHtn HAART 301 e npegHasHadyeH fa ce M3Mons3Ba kaTto
NOMOLLHO CPEACTBO MNPV UMMNMAHTUPAHETO Ha M3Jenue 3a aopTHa aHynonnacTuka
HAART 300.

3. ONUCAHME

KomnnektsT ¢ uHcTpymMeHTn HAART 301 ce cbcTomn OT 4eTupu (4) opasmepuTens,
enHa (1) namepsalya cpepa v aBe (2) 4PBXKKM, NpefoCcTaBeH B TaBa OT HepbXaaema
ctomaHa (Purypa 1 Ha cTp. 116). KOMNnekTsT C MHCTPYMEHTU ce u3nonsea 3a
n3bop Ha npaBuMHUS pa3Mep Ha M3JenueTo 3a aopTHa aHynonnactuka HAART
300 3a fafeH nauneHT 1 B MOMOLL, Ha OLEeHKaTa Ha KoanTauusaTa Ha nnaTtHaTta cnej
3aBbplLUBaHe Ha LiAnocTHa Kopekuusa Ha aopTHaTa knana. KoMnnekTsbT C MUHCTPYMEHTH
HAART 301 moxe ga ce nsnonsea MHOrokpatHo. Ton obade TpssibBa ga ce noynctea
1 cTepunuavpa c aBTOknaB (mapa) npeau Bcska ynoTpeba. BuxTe pasgenute no-
pony 3a nogpobHa MHopMauMs OTHOCHO M3MON3BaHeTO M CcTepunu3auusata Ha
akcecoapwuTe.

31 [OpbxKa

OpbxkaTta e m3paboTteHa OT HepbxaaemMa ctomaHa ASTM A276 n e nouucTteHa
M nacueBmMpaHa cbrnacHo crneuundukaums ASTM F86. [pbxkaTa Moxe ga Obae
HaHW3aHa Ha opasmMepuTenuTe, n3ameppawaTta cdepa 1 gbpxada, 3a Aa Ce ynecHu
Nno3unLMOHMPaAHETO Mo Bpeme Ha npoueaypata (Purypa 2 Ha cTp. 117). OpbxKkaTa OT
HepbXaaema cToMaHa Moxe Aa 6bae orbHaTa B CTECHEHUS y4acTbK 3a NOCTaBsAHe
Ha opa3mepuTenute, namepBallata cdepa M U3OenueTo Ha XUPYPrmyHOTO MSCTO
no enaHus HayuH. [pbXxKaTta € MHOro nogobHa no Am3aliH U NPoM3BOACTBO Ha
OPBXKUTE, CHabaeHn CbC NPOTE3N 32 CMsIHA Ha CbpAeyHa knana, 1 e npegHasHadyeHa
[a ce nanonsea no nogobeH HauuH.

3.2 Opasmeputenu

Opasmeputenute ca uspaboteHun ot nonudeHuncyndoH. Besika chepa nma otsop
no octa cu (Purypa 3 Ha cTp. 118). lopHaTa YacT Ha oTBopa e c pe3ba 3a 3akadaHe
Ha ApbXKaTa Ha MHCTPYMEHTA.
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OpasmeputenuTte ca MapKknpaHu c nasep C MMHUSA B eKBaTOpa 1 C rpaBMpaHn y4acTbLm
ot 15°, opneHTMpaHn Ha 180° eguH OT Apyr, 3@ Aa MOMOrHaT Ha noTpebutens npu
OLeHKa Ha Ob/kuHaTa Ha cBoboaHMsA pbb Ha NnaTtHOTO. PasamepbT Ha CbOTBETHOTO
n3genve HAART 300 e mMapkupaH SICHO BbpXy ropHata MOBBPXHOCT Ha BCEKM
opasmeputen. PedepeHTHn nuHun, pasgensawm cdeparta Ha cektopu oT 120° ca
npeaocTaBeHM 3a OLeHKa Ha CUMEeTpUSTa Ha KOMUCYpUTe 1 KNnanHuTe nnaTtHa.

3.3 UamepBauwa ccepa
MamepBalyaTa cpepa e nspaboteHa oT nonmdeHnncyndoH 1 nma oTBOp no ocTa cu.
FopHaTa 4acT Ha oTBOpa e C pe36a 3a 3aKa4daHe Ha pbXKaTa Ha UHCTPYMEHTa.

Cnen npuknYBaHe Ha KopekuusiTa Ha nnaTtHata edekTMBHaTa BUCOYMHA U
reomeTpuMyHaTa BUCOYMHA Ha nnaTHaTta MoraT Aa ObaaT OueHeHM C momMoliTa Ha
n3MepBalata cdepa, npegocraBeHa B Komnnekta ¢ uHctpymeHtn HAART 301.
MamepBalyaTta chepa nma ABe pasNnyHU BEPTUKANHW CKanu, nasepHO MapKupaHu
Ha noBbpxHocTTa (Purypa 4 Ha cTp. 119). EgHa ckana 3anodBa OT Bbpxa Ha
cthepaTta u e npegHasHadeHa 3a OLeHKa Ha edekTMBHaTa BUCOYMHA Ha KNanHoTo
nnaTtHo. 3a ycnelwlHa Kopekuus edekTuBHaTa BMCOYMHA Ha nnaTtHoOTo Tpsibea na
6bae npubnuautenHo 8 go 10 mm. BropaTa ckana Mmoxe ga ce M3non3sa 3a oueHka
Ha reoMeTpUYHUTE BMCOYMHM Ha NnaTHaTa, korato € Heobxoanmo, 3a No-HaTaTblUHa
OLEeHKa Ha pa3mMepa U CMMETpusITa Ha nnaTHaTa crnep LsanocTHaTa Kopekuus Ha
Knanara.

4. MNPEAOYNPEXOEHUA

- He nsnonseanite opasmepuTtenn 3a aHynonnacTvka Ha Opyrn Npou3BOAUTENM.
Opyrn opasmepuTenu 3a aHynonnactvka Moxe Aa He nokasBaT NoaXOAsLus
pasmep Ha usgenueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300.

- [paBunHOTO oOpa3MepsiBaHe Ha U3JeNueTo 3a aHynonnactTuka € BaXeH
eneMeHT OT ycneluHaTa KnanHa kopekuns. N36opsT Ha MHOro No-manbk pasMmep
MOXe [a [oBefJe [0 CTeHO3a Ha Knanmata Wnu AeXMCLEHUMs Ha npbCeTeHa.
M36opbT Ha no-ronsMm pasMep Moxe Aa LOBede A0 peryprutauusi Ha knanaTta.
Pa3smepbT Ha nsgenveto 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 300 ce us3bupa ¢
nomoLLTa Ha opa3mepuTenu, cbobpaseHn ¢ NpefHa3HaAYeHNETO Ha Au3ariHa Ha
nagenueto. Nanonasante camo opasmeputenn HAART, BKAOYEHN B KOMMSEKTa
¢ nHctpymeHntn HAART 301, 3a ga nsbepete npaBunHMS pasMmep Ha U3genveTo.

- Wasnonseante camo pgpwbxkata HAART, 3a pga pabotute ¢ Abpxaua,
opasmepuTenuTe U namepaallata cepa Ha u3genumeTo.

- Opasveputenute, u3MepBaliata cdepa M OpbXkaTa ce nNpeaocTaBar
HECTEPUNHN n TpsiGBa ga ce noducteBaT M CcTepunuavpart npeau Bcsika
ynoTtpeba.

- WN3penuneto Tpsbea aa ce n3nonsea camo OT XMPYp3u, NpemMuHanu obyyeHne no
TEXHUKN 3a UMNNaHTaumsa n opasmepsisaHe Ha nsgenveto HAART.

- KomnnektbT ¢ uHcTpymeHtn HAART 301 He e npepgHasHayeH 3a ynotpeba c
n3genus, pasnnyHu oT n3genveTo 3a aoptHa aHynonnactnka HAART 300.

- C opasmeputenute unu mnamepsawarta chepa HAART 301 He TpsiGea aga ce
N3non3Ba ynTpa3ByKOBO NOYUCTBAHE, Thl KATO TOBA MOXe Aa JoBee A0 noBpeaa
Ha NonuUMepHNs MaTepuan u MapKupoBKUTE.
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5. MPEANA3HU MEPKU

Opasmeputenute 1 namepsawiata cepa Tpssbsa ga ce nposepsBaTt BM3yasiHO 3a
nospena Ha nonMMepHUTE Matepuanu, NnykKHaTUHWU, NpU3HaLUW Ha CTPYKTypHa cnabocT
MUY HeYeTNUBU MapKMPOBKM Npean Bcska ynotpeba.

Opbxkata TpabBa Oa ce npoBepsiBa 3a BUAMMWU MyKHATUHW MAW NpU3HaLM Ha
CTPpyKTypHa cnabocT npeaum Bcdka ynotpeba u cnep orbBaHe. CMeHeTe BCeKu
MHCTPYMEHT, KOWTO MMa Te31 HEU3NPABHOCTU, T KATO TOM MOXe Aa He PYHKLMOHMPaA
NpaBuUIHO U Aa NPUYMHM HapaHsABaHe Ha NauueHTa.

6. KAK CE OOCTABA

KomnnektsT ¢ uHctpymeHtTn HAART 301 ce npepgnara HECTEPWIEH B TaBa ot
HepbXxaaema ctomaHa. IHcTpymeHTuTe ce npegocTtaBaT yuctu, Ho HECTEPUITHA.
Cnep nbpBOHA4YasnHOTO MOJlyYyaBaHe Ha KOMMIEKTa C MHCTPYMEHTU MpemMaxHeTe
BCMYKM OMAKOBBYHM Martepuann M BHUMATENHO MpoBepeTe BCUYKU MHCTPYMEHTU
3a npu3HauM Ha noBpeda npu TpaHcnopTupaHe. MIHCTpymMeHTuTe TpsibBa Oa ce
npoBepsiBaT BM3yariHO, Aa Ce MOo4YMcTBaT U da ce CcTepunuavpaTt npeau Bcska
ynotpeba.

M3xBbprnete BCUMYKM MHCTPYMEHTU, KOMTO MpOsiIBABAT MpuU3HaUM Ha noBpena wunum
HEeYeTIMBYN MapPKUPOBKMU.

CbxpaHsaBanTe KOMMMeKTa C UHCTPYMEHTU B UncTa cpeaa.

7. WUHCTPYKUWUU 3A YIIOTPEBA

KomnnektsT ¢ uHctpymeHtn HAART 301 e npegHasHavyeH fa ce M3nonsBa KaTto
NMOMOLLHO CPEeACTBO NPW UMMMAHTUPaAHETO Ha uU3genue 3a aopTHa aHynonnacTuka
HAART 300. BuxTe WHCTpykumnte 3a ynoTpeba Ha u3genveTo 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 300.

8. OEKNAPAUMA 3A TOYHOCT HA OPA3MEPUTENA WU
U3MEPBALLATA COEPA

Opasmeputenute cnyxaT KkaTo Bu3yaneH u3MepBaTeneH ypen 3a usbop Ha
noaxoAsiL, pasMep Ha U3JenMeTo Bb3 OCHOBA Ha AbIXUMHUTE Ha cBobogHUTE pbboBe
Ha NNaTHOTO Ha aopTHaTa knana. PasamepsT Ha AvameTpuTe e ¢ TouHocT o +0,010
nH4ya (0,254 mm) oT NocoYeHus pasmep.

MamepBalyaTa chepa e npegHasHayeHa camo Kato CrpaBoyvHa M BM3yarHa oMol
3a oleHKka Ha e(eKTMBHaTa BMCOYMHA M FreoMeTpuyHaTa AbJKMHA Ha MaTHOTO
cnen Kopekuus Ha nnatHoto. CkanuTe Ha u3mepBalwata cdepa ca C TOYHOCT OO
+0,008 nHya (0,2 mm) mexay cbceaHnTe 0603HaYeHus.

9. CTEPUNU3AUUA NPEOU YNIOTPEBA

MpepynpexaeHue: KomnnekTtsbT ¢ umHCTpymeHTM HAART 301 ce npepocTtass
HECTEPUNEH un TpsibBa ga 6bae waTenHo MOYMCTEH U CTepunuavpaH npegu
ynoTtpeba.

9.1 WHCTpyKUUM 3a NOYNCTBaAHe

OpbxkaTa TpsbBa fa ce OTCTpaHWM OT opasmMepuTens wnv mMamepsaliata cdepa
npeauv novyncTeBaHe.

3abenexka: AKO € BEpPOATHO TPaHCMOPTUPAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE A0 30HaTa
3a obpaboTka ga ce 3abaBu, MOCTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOKPUT KOHTEWHEp C
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noaxoasw, npenapat (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic
Detergent unu ekBuBaneHT), 3a 4a 3abaBuTe n3cyLLlaBaHeTo.

MouncteaHeTo Ha komnnekTa c MHcTpymeHTn HAART 301 BkntoyBa oTCTpaHABaHe Ha
rpy6oTo 3aMbpcsBaHe C NpeaBapuUTENHO HakMCBaHe B EH3VMEH NOYMCTBaLL npenapar
M npouec Ha aBTOMaTW4YHO MoyucTeBaHe. Bpamkute Ha Makcumym 2 4vaca crnepj
ynotpeba oTcTpaHeTe rpyboTo 3ambpcsBaHe, KaTo M3nonsesarte crygeHa Boga (25°
0o 30°C), nannakHeTe C Tevalla YelMsiHa BoAa M HakKMCHeTe 3a 1 MUHYTa B EH3MMEH
npenapat (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent),
npurotBeH ¢ 2 oz. (60 ml) Ha ranoH (3785 ml) Boga. lNoToneTe MHCTpyMEHTUTE B
KOHTENHep ¢ noaxoAsLy novucTaaly npenapart (Hanp. Enzol, Cidezyme), npuroTeeH ¢
2 yHumm (60 ml) Ha 1 ranoH (3 785 ml) yewmsara Boga (15° o 30°C) 3a MuHuMyM ABe (2)
MuHyTK. KaTto nanonssaTte YeTka, nouncrete pedboBaHaTa 30Ha Ha opasmepuTenuTe
1 namepsawmnte cepu 3a 15 go 20 cekyHan, 3a Aa OoCUrypute OTCTpaHsiBaHE Ha
BCWYKM NOfenHany 3ambpCsaBaHns.

M3nnakHeTe ¢ Tevalla YyelwmsiHa Boga (20° go 35°C), pokaTo BM3yanHO ce OTCTPaHsAT
BCMYKM crneam OT noymcTBall pas3TBop. BusyanHo nposepeTe 3a octartbum OT
3aMbpcsaBaHe 1 NoBTOpPeTe npoueca, ako e Heobxoanmo. MNoacylweTe ¢ noMoLyTa Ha
Meka Kbpra u TpaHcnopTupanTe o MACTOTO 3a noyncTeaHe. lNoyncrere MHCTpyMeHTa
B aBTOMaTM4YHa MUSAIHA MalluHa, KaTo n3nonssaTe crnegHuTe napameTpu:
MapameTpu 3a aBTOMaTU3MpaHO NOYUCTBAHE

YouwepbT/ae3vHdpekTopbT TpsibBa Aa oTroBaps Ha nopeauuata ctaHgapt EN ISO
15883.

Ctbnka Ha Bpeme Temn. MouucTBaw, npenapar
npoueca (MmM:cc) (©)
EH31MHO 04:00 [opewa Steris Prolystica 2X koHueHTpaT
no4yncTBaHe YyelmMsiHa Ha eH3MMeH npenapar 3a
BoAa npegBapuTErNHO HAKUCBaHE U
nouncTeaHe 3 ml/nutbp
M3muBaHe 02:00 60 Steris Prolystica
YNTpakoHLUEHTpaT Ha HeyTpaneH
aetepreHT 0,7 ml/nutbp
M3annakesaHe 02:00 70 He e npunoxumo
TepMu4yHO 01:00 90 + 93 RO/ | He e npunoxmmo
n3nfakeaHe DI Boga*
M3cywasaHe 15:00 Hucka He e npunoxummo

*Mukpo6buonornynu rpanuum (3a EC): engotokenH <10 EU/ml n 6uonorunyeH tosap <10 cfu/ml.

lMpoBepeTe BU3yanHO BCEKM MHCTPYMEHT 3a OCTaBallo 3aMbpcsaBaHe M Brara. Ako
OCTaHe 3aMbpcsiBaHe, MOBTOpPETE Mnpoleca Ha novucTBaHe. AKO MHCTPYMEHTUTE
ca MOKpw, uanonssante uUITpMpaH CrbCTEH Bb3OYX UNKN Kbpna 6e3 BnacuHku 3a
n3cyllaBaHe.

MpepynpexaeHue: C opasmeputenute He TpsibBa Oa ce M3non3ea ynTpas3ByKOBO
noyncTBaHe, Tbih KAaTO TOBaA MOXe [a AoBede A0 NoBpeda Ha NoNMMepHUs matepuan
1N MapKuMpOoBKUTE.

MoTpebutensat e OTroBopeH 3a kBanudukaumsTa Ha BCAKO OTKIIOHEHWE OT
npenopbyaHnsa MeTon Ha NoYMCTBaHe.
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9.2 UHcTpyKuMM 3a cTepunusaums

OpbxkaTta TpsabBa ga ce oTcTpaHABa OT opa3mepuTens unv namepsaliarta cdepa
npean noYncTBaHe N CTepunmanpaHe.

YeTnpute opasmeputenu, eguHnYHaTa naMmepsaila cdepa n gpbxkute Tpabsa aa
6baaT nocTtaBeHW B TaBaTa 3a MHCTPYMEHTU 3a cTepunuaauns ¢ napa.

3a cTepunusauuATa noctaBeTe akcecoapute B noaxoAsillia oOnakoBka 3a
cTepunusauus ¢ napa B cbotBetcTBue ¢ EN ISO 11607-1.

AkcecoapuTte, KOUTO Ce CbabpXKaT B Ta3n ONakoBka, Morat ga 6baaT cTepunuavpaHu
C napa cnopeg npenopbunTenHute ctaHgaptn ISO 17665-1 n ISO 17665-2 B
CbOTBETCTMBE CbC ClleHUTE NapameTpu:

- Temnepartypa: 132°C (270°F)

- Bpewme Ha npecToi: 4 MUHYTH

- Uwkbn: NpegBapuTeneH Bakyym

- Bpewme Ha cyweHe: 20 MUHYTU MUHUMYM

MoTpebutenat e OTroBOpeH 3a KBanudukauusTa Ha BCAKO OTKIIOHEHME OT
npenopbyaHna MeToA Ha cTepunusauus.

Corcym npuema, 4ye OMMCaHUAT MNO-OONY LUUKBI Ha cTepunusauyus ce M3nonssa
PYTUHHO OT eBponenckuTe 60NHULM 1 € BanuampaH 3a MHOro nogobHu cuctemu 3a
opasmepsBaHe Ha CbpAeYHN Knanu U XMpYyprvyeckn MHCTPYMEHTU. 3a eBponencknTe
6onHMUM ce NnpenopbyBaT CrnegHUTe napameTpu:

- Temnepatypa: 134°C (274°F)

- Bpewme Ha npecToii: 3 MUHYTH

- Uwmkbn: NpeasaputeneH Bakyym
- Bpewme Ha cyweHe: 20 MUHYTK

KomnoHeHTute Ha komnnekta ¢ wuHcTpymeHTn HAART 301 He npegcrtaBnsasaT
TPYOHOCT Npu CTepunmnsaumsTa Npy M3non3BaHe Ha TO3M LUMPOKO YTBbPAEH NpoLec.
MaTepuanute Ha MHCTpYMEHTa MoraT Aa u3gbpXat Ha Temnepatypu go 137°C.

9.3 MoBTOpHa ynoTpeba

Corcym e usBbpwwuna muHumym 50 uukbna Ha cTepunusaumst u ynotpeba Ha
komnnekta ¢ uHctpymeHtTn HAART 301, 6e3 pa ce 3abenasBar npusHauu Ha
M3HOCBaHe.

BHumaHue: OpasmepuTtennTe, uamepaallara cepa v gpbxkaTa ca npeaHasHa4yeHun
3a MHOrokpaTHa ynoTpeba, npu ycnosue 4Ye npeam Bcsika ynotpeba ce nposepsiBat
3a npusHauu Ha noepepa. Opasmeputenute n mMaMepBawaTta cdepa TpsbBa aa
ce npoBepsiBaT BU3yarnHo 3a MOBpeJa Ha MONMMMEPHUTE maTepuanu, NyKHaTUHW,
npusHauM Ha CTpyKTypHa cnabocT wnM He4vyeTnMBM MapKUPOBKW MNpean BCsKa
ynoTtpeba. [Ipbxkata TpssbBa oa ce npoBepsiBa 3a BUAMMM NMyKHATUHU UK NpU3HaLn
Ha CTPyKTypHa cnabocT npeau Bcska ynotpeba n cnep orbBaHe. CMeHeTe BCEKM
WHCTPYMEHT, KONTO MMa TE3WN HEU3NPABHOCTU, ThiA KAaTO TON MOXe Aa He YHKLMOHMPa
npaBUITHO U Aa NPUYMHU HapaHsaBaHe Ha nauueHTa.
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OTKA3 OT TrAPAHLN

Bbnpekn ye usgenueto 3a aopTtHa aHynonnactuka HAART 300 n KOMNNEeKTsT C
nHctpymeHtn HAART 301, HapuyaHu no-gony ,NpOAyKT, ca npou3BedeHu npu
BHMMATENHO KOHTpOmnupaHu ycnosus, Corcym HAMa KOHTPON BBbPXY YCrOBUATA,
npu KOUTO TO3U NPOAYKT ce nsnonssa. CnegosatenHo Corcym u HenHWUTe dunmanu
(HapuyaHu 3aepHo ,Corcym®) OTXBBbPNSA BCUYKM rapaHLiKn, KakTO M3PUYHKU, Taka 1
nogpasbupalin ce, N0 OTHOLIEHWE Ha NpoAyKTa, BKMOYUTENHO, HO HE CaMo, BCAKa
nogpasbupallia ce rapaHuusa 3a NpoAaBaemMoCT MMM FOAHOCT 3a onpedeneHa uern.
Corcym He HOCK OTFOBOPHOCT Nped hU3NYEeCKO UM IPULNYECKO nuLe 3a KakBuTo 1
Aa e MegULUHCKN pas3xoamv Uy KakBMTO 1 Aa Guno npeku, CnyyYamHy nnv nocnegsaiim
LeTn, NPUYMHEHN OT KakBaTo 1 Aa e ynotpeba, AedekT, noBpena nnm Hem3npaBHOCT
Ha NpoAykTa, He3aBMCMMO Janun UCKbT 3a TakMBa LLEeTW Ce OCHOBaBa Ha rapaHuus,
[OroBoOp, ENUKT UNu no Apyr HaumH. Hukoe nuue Hama npaso fa 06Bbp3Ba Corcym ¢
KaKBOTO M [a e npeAcTaBsiHe UMW rapaHuns No OTHOLLEHWe Ha NPOAYKTa.
M3noxeHnTe no-rope MW3KMIYEHNss W OrpaHUYeHuUs He ca npefHasHadYeHun u He
TpsibBa Aa ce TbNKyBaT Taka, Ye Aa MpPOTMBOPeYaT Ha 3adbIpKUTENHUTE pasnopenbu
Ha MPUNOXMMOTO NpaBo. AKO HSKOA YacT OT unu ycnosue Ha Hactoawmte ,OTkas
oT rapaHuun” n ,,OrpaHmyaBaHe Ha OTrOBOPHOCTTA“ ce cuMTaT OT KOWTO U Aa € CbA C
KOMMNETEHTHa OPUCOMKUNS 3@ HE3aKOHHW, HEMNpUIoXvMu wunv B MPOTMBOpPeYMe C
NPUIOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO, BanuAHOCTTAa Ha ocTaHanarta 4act ot ,OTka3 oT
rapaHumn® n ,OrpaHnyaBaHe Ha OTroBOPHOCTTA" HAMa Aa OGbae 3acerHara M BCUYKU
npaea 1 3agbIDKEHNs LLe Ce TbIKYBaT U npunarar Taka, cakaw tean ,OTkas oT rapaHummn®
n ,OrpaHnyaBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA“ HE CbObPXKaT KOHKpeTHaTa 4YacT unu ycrioBue
CUUTaHu 3a HeBanuaHw.

NATEHTU

Marent: 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; EP2073755.
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UPUTE ZA UPOTREBU -
KOMPLET INSTRUMENATA HAART 301

1. SIMBOLI NA OZNAKAMA INSTRUMENATA

Katalogki broj Lot|  Sifra serije

N Proizvodaé Nesterilno

Ovlasteni predstavnik u Europskoj Procitati upute za
m zajednici / Europskoj uniji Di] upotrebu

c € Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima

2. INDIKACIJE

Komplet instrumenata HAART 301 namijenjen je kao pomo¢ pri ugradnji proizvoda
HAART 300 za aortnu anuloplastiku.

3. OPIS

Komplet instrumenata HAART 301 sastoji se od Cetiriju (4) komponenti za odredivanje
veli¢ine, jedne (1) mjerne kugle i dviju (2) drski koji se isporu€uju u plitici od nehrdajuéeg
celika (Slika 1 na 116. stranici). Komplet instrumenata upotrebljava se za odabir
ispravne veli¢ine proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku za odredenog
bolesnika i za pomo¢ pri procjeni koaptacije listica nakon dovrSetka cjelokupnog
popravka aortnog zaliska. Komplet instrumenata HAART 301 sluzi za viSekratnu
upotrebu; medutim, mora se o istiti i sterilizirati u autoklavu (sterilizacija parom) prije
svake upotrebe. Pogledajte odjeljke u nastavku za detaljne informacije o upotrebi i
sterilizaciji pribora.

3.1. Drska

Drska je proizvedena od nehrdajuceg Celika tipa ASTM A276 te je ociScena i
pasivizirana u skladu sa specifikacijom F86 Ameri¢kog drustva za ispitivanje i materijale
(ASTM). Dr8ka se moze umetnuti u komponente za odredivanje veli€ine, mjernu kuglu
i drzac¢ radi lakSeg postavljanja tijekom zahvata (Slika 2 na 117. stranici). Drska od
nehrdajuceg Celika moze se saviti na suzenom dijelu radi dovodenja komponenti za
odredivanje veliCine, mjerne kugle i proizvoda do kirurSkog mjesta na Zeljeni nacin.
Dr8ka je po dizajnu i proizvodniji vrlo sli€¢na drSkama koje se isporucuju sa zamjenskim
protezama sr€anih zalistaka i namijenjena je za upotrebu na sli¢an nacin.

3.2. Komponente za odredivanje veli€ine

Komponente za odredivanje veli€ine proizvedene su od polifenilsulfona. Svaka kugla
ima rupu duz svoje osi (Slika 3 na 118. stranici). Vrh rupe sadrzi navoje za umetanje
drske instrumenta.

Komponente za odredivanje veli¢ine laserski su oznacene linijom na sredini i toCkastim
dijelovima Sirine 15°, usmjerenima 180° jedan od drugoga, da bi se korisniku pomoglo

Croatian 12



pri procjeni duljine slobodnog ruba listi¢a. Veli€¢ina odgovaraju¢eg proizvoda HAART
300 jasno je oznacena na gornjoj povrsini svake komponente za odredivanje veli€ine.
Referentne linije koje kuglu dijele na odjeljke od 120° omogucuju procjenu simetrije
komisura i listi¢a zaliska.

3.3 Mjerna kugla

Mjerna kugla proizvedena je od polifenilsulfona i ima rupu duz svoje osi. Vrh rupe sadrzi
navoje za umetanje dr8ke instrumenta.

Nakon dovrSetka popravka listi¢a, efektivna visina i geometrijska visina listi¢a mogu
se procijeniti s pomoc¢u mjerne kugle koja je isporu¢ena u kompletu instrumenata
HAART 301. Mjerna kugla ima dvije razliite okomite skale koje su laserom oznacene
na povrsini (Slika 4 na 119. stranici). Jedna skala pocinje na vrhu kugle i namijenjena
je za procjenu efektivne visine listica zaliska. Za uspjeSan popravak efektivna visina
listica trebala bi iznositi otprilike 8 — 10 mm. Druga skala moZe se upotrebljavati za
procjenu geometrijskih visina listica kada je to potrebno radi dodatne procjene veli€ine
i simetrije listica nakon cjelokupnog popravka zaliska.

4, UPOZORENJA

- Nemojte upotrebljavati komponente za odredivanje veliine drugih proizvodaca
prilikom zahvata anuloplastike. Upotrebom drugih komponenti za odredivanje
veli¢ine prilikom zahvata anuloplastike mozda nece biti moguce odrediti ispravnu
veli¢inu proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku.

- Ispravno odredivanje veli¢ine proizvoda za anuloplastiku vazan je dio uspjeSnog
popravka zaliska. Znacajno manja veli€ina moze dovesti do stenoze zaliska ili
dehiscencije prstena. Prekomjerna veli¢ina moze dovesti do regurgitacije zaliska.
Veli¢ina proizvoda HAART 300 za aortnu anuloplastiku odabire se s pomocu
komponenti za odredivanje veli¢ine u skladu s konstrukcijskom namjenom
proizvoda. Za odabir ispravne veli€ine proizvoda upotrebljavajte samo komponente
za odredivanje veliCine HAART koje su isporu¢ene u kompletu instrumenata
HAART 301.

- Upotrebljavajte samo drSku HAART za spajanje s drzafem proizvoda,
komponentama za odredivanje veliine i mjernom kuglom.

- Komponente za odredivanje veli€ine, mjerna kugla i drSka isporuCuju se
NESTERILNI te se moraju ocistiti i sterilizirati prije svake upotrebe.

- Samo kirurzi koji su prosli obuku o ugradnji proizvoda HAART i tehnikama
odredivanja veliine smiju upotrebljavati ovaj proizvod.

- Komplet instrumenata HAART 301 nije namijenjen za upotrebu s proizvodima koji
nisu proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku.

- Ultrazvuno ciS¢enje ne smije se provoditi na komponentama za odredivanje
veli¢ine i mjernoj kugli iz kompleta HAART 301 jer moze doéi do oStecenja
polimernog materijala i oznaka.

5. MJERE OPREZA

Prije svake upotrebe potrebno je vizualno pregledati komponente za odredivanje
veliCine i mjernu kuglu radi uoCavanja znakova o$tec¢enja polimernih materijala,
pukotina i znakova strukturnog ostecéenja ili necitljivih oznaka.
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Prije svake upotrebe i nakon savijanja drSku je potrebno pregledati radi uo¢avanja
vidljivih pukotina ili znakova strukturnog ostecenja. Zamijenite bilo koji instrument
na kojem su prisutna ta oStecenja jer mozda nece ispravno funkcionirati i mogao bi
uzrokovati ozljedu bolesnika.

6. NACIN ISPORUKE

Komplet instrumenata HAART 301 isporucuje se NESTERILAN u plitici od nehrdaju¢eg
Celika. Instrumenti se isporucuju Cisti, ali NESTERILNI.

Nakon prvog primitka kompleta instrumenata uklonite sve materijale pakiranja i paZljivo
pregledajte sve instrumente radi uoCavanja znakova oStecenja nastalih prilikom
isporuke. Instrumenti se moraju vizualno pregledati, ocCistiti i sterilizirati prije svake
upotrebe.

Odlozite u otpad sve instrumente na kojima su prisutni znakovi oStec¢enja ili koji sadrze
necitljive oznake.

Cuvajte komplet instrumenata na &istom mjestu.

7. UPUTE ZA UPOTREBU

Komplet instrumenata HAART 301 namijenjen je kao pomo¢ pri ugradnji proizvoda
HAART 300 za aortnu anuloplastiku. Pogledajte Upute za upotrebu proizvoda HAART
300 za aortnu anuloplastiku.

8. 1ZJAVA O TOCNOSTI KOMPONENTI ZA ODREBIVANJE VELICINE
| MUERNE KUGLE

Komponente za odredivanje veli€ine sluze za vizualizaciju i odabir ispravne veli€ine
proizvoda na temelju duljina slobodnih rubova listi¢a aortnog zaliska. Promjeri su to&ni
do + 0,254 mm (0,010 in¢a) navedene velicine.

Mjerna kugla namijenjena je samo kao smjernica za vizualnu pomo¢ pri procjeni
efektivne visine listi¢a i geometrijske duljine listica nakon popravka listica. Skale na
mjernoj kugli to¢ne su do + 0,2 mm (0,008 in¢a) izmedu susjednih oznaka.

9. STERILIZACIJA PRIJE UPOTREBE
Upozorenje: komplet instrumenata HAART 301 isporuc€uje se NESTERILAN i mora se
temeljito odCistiti i sterilizirati prije upotrebe.

9.1. Upute za CiS¢enje

Drsku je potrebno izvaditi iz komponente za odredivanje veli€ine ili mjerne kugle prije
Cis¢enja.

Napomena: ako ¢e se prijenos instrumenata do mjesta obrade vjerojatno odgoditi,
stavite instrumente u spremnik s poklopcem u kojem se nalazi odgovarajuci deterdzent
(npr. enzimski deterdzent Enzol, enzimski deterdzent Cidezyme ili ekvivalentan
deterdzent) radi odgode susenja.

Ciséenje kompleta instrumenata HAART 301 ukljuéuje uklanjanje prljavétine prethodnim
namakanjem u enzimskom deterdzentu i provedbom postupka automatiziranog
CiS¢enja. Unutar najviSe 2 sata nakon upotrebe uklonite prljavstinu tako da isperete
instrumente pod hladnom tekuéom vodom iz slavine (od 25 °C do 30 °C) i namacite ih 1
minutu u enzimskom deterdzentu (npr. enzimski deterdzent Enzol, enzimski deterdzent
Cidezyme) koji ste pripremili tako da ste dodali 15 g proizvoda u 1 litru vode. Uronite
instrumente u spremnik s odgovaraju¢im sredstvom za ¢iSéenje (npr. Enzol, Cidezyme)
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koje ste pripremili tako da ste dodali 15 g proizvoda u 1 litru vode iz slavine (od 15 °C
do 30 °C) i namacite ih najmanje dvije (2) minute. Upotrijebite ¢etku s ¢ekinjama i Cistite
navoje komponenti za odredivanje veli¢ine i mjerne kugle 15 — 20 sekundi da biste
uklonili svu prijavstinu.

Isperite instrumente pod teku¢om vodom iz slavine (od 20 °C do 35 °C) dok vidljivo
ne uklonite sve tragove otopine za CiS¢enje. Vizualno pregledajte instrumente radi
uoCavanja bilo kakve preostale prljavstine i ponovite postupak po potrebi. Osusite
instrumente suhom krpom i predite na korak ¢iS¢enja.

Ocistite instrumente u automatiziranom uredaju za pranje tako da upotrijebite sljedece
parametre:

Parametri za automatizirano ¢iSéenje

Uredaj za pranje/dezinfekciju mora biti u skladu s nizom normi EN ISO 15883.

Korak Vrijeme Tempe- Sredstvo za €iSéenje
obrade (mm:ss) ratura (°C)
Enzimsko 04:00 Vruca voda iz slavine | 2X enzimski koncentrat Steris
pranje Prolystica za namakanje i
¢idcenje 3 ml po litri
Pranje 02:00 60 Ultrakoncentrirani neutralni
deterdzent Steris Prolystica 0,7
ml po litri
Ispiranje 02:00 70 N/P
Toplinsko 01:00 Voda procis¢ena N/P
ispiranje reverznom osmozom
(RO) / deionizacijom
(DI) 90 + 93*
Susenje 15:00 Niska N/P

*Mikrobioloske granice (za EU): endotoksin < 10 EU/ml i biolo$ko opterec¢enje < 10 cfu/ml.
Vizualno pregledajte svaki instrument radi uoCavanja preostale prljavstine i vlage. U
slu¢aju ostataka prljavstine ponovite postupak CiS¢enja. Ako su instrumenti vlazni, za
suSenje upotrijebite filtrirani komprimirani zrak ili krpu koja ne ostavlja vlakna.
Upozorenje: ultrazvuéno ciS¢enje ne smije se provoditi na komponentama za
odredivanje veli€ine jer moze doc¢i do oStecenja polimernog materijala i oznaka.
Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju bilo kakvog odstupanja od preporu¢ene metode
¢iscéenja.

9.2. Upute za sterilizaciju

Drsku je potrebno izvaditi iz komponente za odredivanje veli€ine ili mjerne kugle prije
CiS¢enja i sterilizacije.

Cetiri komponente za odredivanje veligine, mjernu kuglu i dréke potrebno je staviti u
pliticu za instrumente radi sterilizacije parom.

Za sterilizaciju stavite pribor u odgovarajuc¢e pakiranje koje se moze sterilizirati parom
u skladu s normom EN ISO 11607-1.

Pribor koji se nalazi u tom pakiranju moze se sterilizirati parom u skladu s preporu¢enim
normama ISO 17665-1 i ISO 17665-2 te sljede¢im parametrima:
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- Temperatura: 132 °C (270 °F)

- Vrijeme zadrzavanja: 4 minute

- Ciklus: predvakuum

- Vrijeme su$enja: najmanje 20 minuta

Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju bilo kakvih odstupanja od preporu¢ene metode
sterilizacije.

Drustvo Corcym potvrduje da se ciklus sterilizacije opisan u nastavku rutinski provodi u
bolnicama u Europi i da je potvrden za mnoge sli¢ne sustave komponenti za odredivanje
veliine sré¢anih zalistaka i za kirurSke instrumente. Sljedeci parametri preporucuju se
za bolnice u Europi:

- Temperatura: 134 °C (274 °F)
- Vrijeme zadrzavanja: 3 minute
- Ciklus: predvakuum

- Vrijeme suSenja: 20 minuta

Komponente iz kompleta instrumenata HAART 301 ne predstavljaju nikakav znacajan
izazov u pogledu sterilizacije kada se provodi ovaj nasiroko valjani postupak. Materijali
instrumenata otporni su na temperature do 137 °C.

9.3. Ponovna upotreba

Drustvo Corcym provelo je najmanje 50 ciklusa sterilizacije i upotrebe kompleta
instrumenata HAART 301 te nisu uoCeni nikakvi znakovi troSenja.

Oprez: komponente za odredivanje veli¢ine, mjerna kugla i drSka namijenjeni su za
viSekratnu upotrebu pod uvjetom da se pregledaju prije svake upotrebe radi uo€avanja
znakova oStecenja. Prije svake upotrebe potrebno je vizualno pregledati komponente
za odredivanje veli€ine i mjernu kuglu radi uoavanja znakova oSte¢enja polimernih
materijala, pukotina i znakova strukturnog ostec¢enja ili necitljivih oznaka. Prije svake
upotrebe i nakon savijanja drsku je potrebno pregledati radi uo€avanja vidljivih pukotina
ili znakova strukturnog ostecenja. Zamijenite bilo koji instrument na kojem su prisutna
ta oStecenja jer mozda nece ispravno funkcionirati i mogao bi uzrokovati ozljedu
bolesnika.

1ZJAVA O ODRICANJU JAMSTAVA

lako su proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku i komplet instrumenata HAART
301, dalje u tekstu ,proizvod”, proizvedeni u strogo kontroliranim uvjetima, drustvo
Corcym nema kontrolu nad uvjetima u kojima se taj proizvod upotrebljava. Stoga se
drustvo Corcym i njegova povezana drustva (zajedno: ,Corcym”) odri€u svih jamstava
u pogledu proizvoda, izri€itih i podrazumijevanih, uklju€ujuéi, 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 trosSkove ili bilo kakvu izravnu, slu€ajnu ili posljedi¢nu Stetu
koja je uzrokovana bilo kakvom upotrebom, oste¢enjem, nedostatkom ili neispravnim
funkcioniranjem proizvoda, neovisno o tome temel;i li se potrazivanje za naknadu takve
Stete na jamstvu, ugovoru, deliktu ili neéem drugom. Nijedna osoba nema nikakvu
ovlast obvezati druStvo Corcym na bilo kakvu izjavu ili jamstvo u pogledu proizvoda.
Prethodno navedena izuzeca i ograni€enja nisu namijenjena da budu u suprotnosti i
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ne tumace se kao da su u suprotnosti s obveznim odredbama mjerodavnog prava. Ako
bilo koji nadlezni sud smatra da je bilo koji dio ili uvjet ove Izjave o odricanju jamstva i
ograni¢enju 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; EP2073755.

Croatian 17



NAVOD K POUZITI - .
SOUPRAVA NASTROJU HAART 301

1. SYMBOLY ZNACENi NA NASTROJICH

Katalogové &islo LoT|  Kod sarze

u Vyrobce Nesterilni

Autorizovany zastupce pro Prostudujte si navod
EC Sipr
.m Evropu D}] k pouziti

c € Produkt splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

2. INDIKACE
Souprava nastroju HAART 301 je ur¢ena k pouziti jako pomucka pfi implantaci zafizeni
k aortalni anuloplastice HAART 300.

3. POPIS

Souprava nastrojit HAART 301 sestava ze Ctyf (4) méficich pomlcek, jedné (1)
meéfici koule a dvou (2) rukojeti dodavanych v nerezovém nosici (obrazek 1 na strané
116). Souprava nastroji slouzi k vybéru vhodného zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 300 pro daného pacienta a jako pomucka vyhodnoceni spravného kontaktu cipt
po dokonceni celkové rekonstrukce aortalni chlopné. Souprava nastrojid HAART 301 je
opakované pouzitelna. Je ji v8ak nutné pfed kazdym pouzitim vycistit a vysterilizovat
autoklavu (parou). Podrobné informace o pouziti a sterilizaci pfisluSenstvi naleznete
v Castech nize.

3.1 Rukojet’

Rukojet’ je vyrobena z nerezové oceli ASTM A276 a vycCisténa a pasivovana dle
specifikace ASTM F86. Rukojet' Ize také naSroubovat do méficich pomulcek, méfici
koule a drzaku a ulehdit si tak polohovani béhem zakroku (obrazek 2 na strané 117).
Nerezovou rukojet’ Ize ohnout v zdzZené Casti a zavést tak méfici pomucky, méfici kouli
a zarizeni do operacéniho pole pozadovanym zplsobem. Rukojet ma velice podobnou
konstrukci a vyrobu jako rukojeti dodavané s nahradnimi protézami srdecnich chlopni a
je ur€ena k podobnému pouziti.

3.2 Mérici pomlicky

Méfici pomucky se vyrabi z polyfenylsulfonu. KaZzdou kuli¢kou prochazi v jeji ose otvor
(obrazek 3 na strané 118). Horni €ast otvoru je opatfena zavitem a Ize k ni pfipojit
rukojet nastroje.

Méfici pomucky jsou na rovniku a v 15° te¢kovanych oblastech v odstupu 180°
oznacené laserem. Znacky pomahaiji uzivateli pfi hodnoceni délky volného okraje cipu.
Velikost odpovidajiciho zafizeni HAART 300 je vyrazné uvedena na hornim povrchu
kazdé méfici pomucky. Referenéni linie rozdélujici kulicku do 120° &asti slouzi k
vyhodnoceni symetrie komisur a cipt chlopné.
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3.3 Mérici koule

Méfici koule je vyrobena z polyfenylsulfonu a jeji osou prochazi otvor. Horni ¢ast otvoru
je opatfena zavitem a Ize k ni pFipojit rukojet nastroje.

Po dokonéeni rekonstrukce ciplu Ize pomoci méfici koule dodavané jako soucast
soupravy nastroji HAART 301 vyhodnotit efektivni vySku a geometrickou vysku cipu.
MéFici koule ma na svém povrchu laserem vyznacené dvé razné vertikalni Skaly
(obrazek 4 na strané 119). Jedna Skala zacina u vrcholu koule a slouzi k odhadu
efektivni vySky cipu chlopné. Po uspésné rekonstrukci by méla byt efektivni vySka cipu
pfiblizné 8 az 10 mm. Pomoci druhé Skaly Ize v pfipadé potfeby vyhodnotit geometrické
vySKy cipu, postup slouzi k dalSimu vyhodnoceni velikosti a symetrie cipu po jeho
celkové rekonstrukci.

4. VAROVANI

- Nepouzivejte anuloplastické méfici pomucky od jinych vyrobct. Jiné anuloplastické
meéfici pomulcky neurCuji vhodnou velikost zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 300.

- Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je dulezitym prvkem pro
uspésnou rekonstrukci chlopné. Vyznamné mensi velikost chlopné mlze vést
k jeji stendze nebo dehiscenci prstence. Nadmérna velikost mize mit za nasledek
regurgitaci chlopné. Velikost zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 se voli
pomoci méficich pomuicek dle zamySleného pouziti zafizeni. K vybéru spravné
velikosti zafizeni pouzivejte vyhradné méfici pomucky HAART v soupravé nastrojl
HAART 301.

- K pfipojeni drzaku zafizeni, méficich pomucek a méfici koule pouzivejte vyhradné
rukojet HAART.

- M@&fFici pomucky, méFici koule a rukojet se dodavaji NESTERILNI. Pfed kazdym
pouzitim je nutné je vydcistit a sterilizovat.

- Toto zafizeni smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi absolvovali Skoleni v technikach
implantace zafizeni HAART a technikach méreni velikosti.

- Souprava nastrojd HAART 301 neni uréena k pouziti v kombinaci s jinymi zafizenimi
nez zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300.

- Meéfici pomucky ani méfici kouli HAART 301 neni vhodné Eistit ultrazvukem, jelikoz
polymerovy material a znacky muzou prasknout.

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFfed kazdym pouzitim je méfici pomucky a méfici kouli nutné vizualné zkontrolovat,
jestli nejsou polymerové materidly popraskané, natrzené, nevykazuji znamky
strukturalniho oslabeni nebo jiné neditelné znamky.

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

Souprava nastroju HAART 301 se doqévé NESTERILNI v nerezovém nosiéi. Nastroje
jsou pfi dodani Cisté, ale NESTERILNI.

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

Veskeré nastroje nesouci znamky poskozeni nebo nastroje s neditelnymi znackami
zlikvidujte.

Soupravu nastrojl skladujte v Cistém prostredi.

7. POKYNY K POUZITI

Souprava nastroju HAART 301 je uréena k pouziti jako pomucka pfi implantaci zafizeni
k aortalni anuloplastice HAART 300. Prostudujte si Pokyny k pouziti zafizeni k aortalni
anuloplastice HAART 300.

8. PROHLASENi K PRESNOSTIMERICi POMUCKY A MERICi KOULE
Méfici pomucky slouzi jako vizualni Skaly k vybéru vhodné velikosti zafizeni
na zakladé délek volného okraje cipu aortalni chlopné. Pruméry maji pfesnost
+0,010 palce (0,254 mm) specifikované velikosti.

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

9. STERILIZACE PRED POUZITIM
Varovani: Souprava nastrojil HAART 301 se dodava NESTERILNI, pfed pouZitim je
nutné ji peclivé vycistit a sterilizovat.

9.1 Pokyny k €isténi

Pred cisténim odpojte rukojet od méfici pomucky ¢i méfici koule.

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

Cisténi soupravy nastroji HAART 301 zahrnuje hrubé odstranéni negistot pomoci
pfedbézného maceni v enzymatickém Ccisticim prostfedku a automaticky proces
Cisténi. Maximalné do 2 hodin po pouziti odstrafite hrubé necistoty oplachnutim
tekouci studenou (25 az 30 °C) vodou z vodovodniho kohoutku a namocte je na
1 minutu do enzymatického Cisticiho prostfedku (napf. Enzol Enzymatic Detergent,
Cidezyme Enzymatic Detergent) pfipraveného v koncentraci 15 g na jeden litr vody.
Ponofte nastroje do nadoby s vhodnym Cgisticim prostfedkem (napf. Enzol, Cidezyme)
pfipraveného v koncentraci 15 g na jeden litr vody z kohoutku (15 az 30 °C) po dobu
minimalné dvou (2) minut. Pomoci kartacku se Stétinami Cistéte oblast se zavitem
na méficich pomudckach a méficich koulich po dobu 15 az 20 sekund, abyste zajistili
odstranéni jakékoliv pfitomné necistoty.

Oplachnéte tekouci vodou z vodovodniho kohoutku (20 az 35 °C), dokud neodstranite
vS§echny viditelné stopy Cisticiho roztoku. Vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny
zbyvajici nedistoty, a v pfipadé potfeby proces zopakujte. Vysuste pomoci mékké
tkaniny a pfeneste k nasledujicimu kroku Cisténi. Nastroj vycistéte v automatické mycce
s pouzitim nasledujicich parametru:
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Parametry automatického cisténi
Myci a dezinfekéni zafizeni musi splfiovat pozadavky normy EN ISO 15883.

Krok procesu | Cas Teplota Cistici prostiedek

(mm:ss) (C)
Enzymaticka 04:00 Horké& voda Pfipravna enzymaticka lazen
lazen z kohoutku a Gistici prostfedek Steris

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

Lazen 02:00 60 Neutralni Cistici prostfedek
Steris Prolystica Ultra-
Concentrate Neutral Detergent

0,7 ml/liter
Oplachnuti 02:00 70 Neuplatriuje se
Tepelny oplach | 01:00 90 + 93 voda z Neuplatriuje se
reverzni osmozy
/ deionizovana
voda*
Suseni 15:00 Nizka Neuplatriuje se

*Mikrobiologickeé limity (pro EU): endotoxin £10 EU/ml a biologicka zatéz <10 KTJ/ml.

Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj na zbyvajici necistotu a vihkost. Pokud na ném
zbyva necistota, zopakujte postup Cisténi. Jsou-li nastroje mokré, pouzijte k suseni
filtrovany stlac¢eny vzduch nebo utérku bez viaken.

Varovani: Méfici pomuicky neni vhodné gistit ultrazvukem, jelikoz polymerovy material
a zna¢ky muzZou prasknout.

Uzivatel odpovida za kvalifikaci veSkerych odchylek od doporu¢ované metody Cisténi.

9.2 Pokyny ke sterilizaci

Pred Cisténim a sterilizaci odpojte rukojet od méfici pomucky ¢i méfici koule.

Vlozte ¢&tyfi méfici pomucky, jednu méfici kouli a rukojeti do nosie na nastroje
ur€eného k parni sterilizaci.

Pro sterilizaci vlozte pFisluSenstvi do obalu vhodného pro parni sterilizaci podle normy
EN ISO 11607-1.

PrisluSenstvi obsazené v tomto obalu Ize sterilizovat parou podle doporu¢enych norem
ISO 17665-1 a ISO 17665-2 v souladu s nasledujicimi parametry:

- Teplota: 132 °C (270 °F)

- Délka: 4 minuty

- Cyklus: Prevakuovy

- Doba suSeni: minimalné 20 minut

Uzivatel odpovida za kvalifikaci veSkerych odchylek od doporu€ované metody
sterilizace.

Spole¢nost Corcym potvrzuje, Ze nize popsany sterilizacni cyklus se rutinné pouziva
v evropskych nemocnicich a byl validovan pro fadu podobnych systéma pro méfeni
srde€nich chlopni a dalSi chirurgické nastroje. Pro evropské nemocnice jsou
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doporuceny nasledujici parametry:
- Teplota: 134 °C (274 °F)

- Délka: 3 minuty

- Cyklus: Prevakuovy

- Doba suseni: 20 minuty

Sterilizace soucasti soupravy nastrojd HAART 301 s vyuzitim rozsahle validovaného
procesu nepredstavuje zadny vétsi problém. Materialy nastroji vydrzi teploty az do 137 °C.

9.3 Opakované pouziti

Spole¢nost Corcym podrobila soupravu nastrojit HAART 301 minimalné 50 cyklim
sterilizace a pouziti. Nebyly pozorovany zadné znamky opotfebeni.

Upozornéni: Mé&fici pomucky, méfici koule a rukojet jsou uréené k opakovanému
pouziti. Pfed kazdym pouzitim je v8ak nutné je zkontrolovat, jestli nejsou poSkozené.
Pfed kazdym pouzitim je méfici pomucky a méfici kouli nutné vizualné zkontrolovat,
jestli nejsou polymerové materidly popraskané, natrzené, nevykazuji znamky
strukturalniho oslabeni nebo jiné necitelné znamky. Rukojet’ je nutné pfed pouZzitim
a po ohnuti zkontrolovat, jestli neni praskla nebo nevykazuje znamky strukturalniho
oslabeni. Nastroje s jakoukoli vySe uvedenou vadou je nutné vyménit, jelikoz nemusi
fungovat spravné a mohly by zpUsobit poranéni pacienta.

ODMITNUTIi ZARUK

| kdyz bylo zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 a souprava nastroji HAART
301, v dalSim textu oznaCované jako ,produkt®, vyrobené za peclivé kontrolovanych
podminek, spole¢nost Corcym nemuze ovlivnit podminky, za kterych bude produkt
pouzit. Spole¢nost Corcym a jeji dcefiné spole¢nosti (spolu ,Corcym®) tudiz odmita
jakékoli zaruky, vyjadrené i implikované, tykajici se produktu, véetné mimo jiné jakékoli
implikované zaruky prodejnosti ¢i vhodnosti pro urcity ucel. Spole€nost Corcym
neponese vUCi 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
zakladé zaruky, smlouvy, ob&anskopravni odpovédnosti &i jinak. Zadny subjekt nema
opravnéni spole¢nost Corcym zavazat k jakymkoli povinnostem €i zarukam vztahujicim
se k tomuto produktu.

Vyjimky a omezeni vySe uvedeného nejsou zamyslené a nelze je povazovat za poruseni
povinnosti vyplyvajicich z platnych zakonu. Pokud je jakakoli ¢ast nebo podminky
tohoto Odmitnuti zaruk nebo Omezeni zodpovédnosti povazovana jakymkoli soudem
v kompetentni jurisdikci za nezakonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi
zakony, platnost zbyvaijici ¢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; EP2073755.
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BRUGSANVISNING -
HAART 301-INSTRUMENTSZAT

1. INSTRUMENTETS MARKNINGSSYMBOLER

Katalognummer LOT Lotnummer

u Producent Usterilt

m Autoriseret europeeisk rep. D}] Laes brugsanvisning

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

2. INDIKATIONER

HAART 301-instrumentseettet er beregnet til at blive brugt som et hjeelpemiddel ved
implantering af HAART 300 aortisk annuloplastikanordning.

3. BESKRIVELSE

HAART 301-instrumentseettet bestar af fire (4) starrelsesmalere, én (1) malekugle og
to (2) handtag i en bakke af rustfrit stal (figur 1 pa side 116). Instrumentsaettet bruges
til at veelge den korrekte sterrelse pA HAART 300 aortisk annuloplastikanordning for
en given patient og gere det lettere at vurdere fligens tilpasning efter udfgrelsen af den
generelle operation af aortaklappen. HAART 301-instrumentseettet er genanvendeligt,
men det skal renses og steriliseres ved hjeelp af autoklave (damp) inden hver enkelt
brug. Nedenstaende afsnit indeholder detaljerede oplysninger om brug og sterilisering
af udstyr.

3.1 Handtag

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

3.2 Storrelsesmalere

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

Starrelsesmalerne er lasermaerket med en linje omkring midten og 15° brede stiplede
sektioner, som vender 180° fra hinanden, sa brugeren lettere kan vurdere laengden af
fligens frie kant. Sterrelsen pa den tilsvarende HAART 300-anordning er fremhaevet
pa den gvre del af overfladen pa hver stagrrelsesmaler. Referencelinjer opdeler kuglen i
sektioner pa 120°, sa klapkommissurernes og -fligenes symmetri kan vurderes.
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3.3 Malekugle

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

Efter fligoperationen kan fligenes effektive hgjde og geometriske hgjde vurderes ved
hjeelp af malekuglen, som felger med i HAART 301-instrumentseettet. Malekuglen har
to forskellige vertikale skalaer, som er afmaerket med laser pa overfladen (figur 4 pa
side 119). Den ene skala starter pa kuglens toppunkt og skal bruges til at fastsla
hjerteklapfligens effektive hgjde. En vellykket operation kraever, at fligens effektive
hgjde er mellem 8 og 10 mm. Den anden skala kan bruges til at vurdere fligenes
geometriske hgjde, nar det behgves, sa fligens stgrrelse og symmetri kan evalueres
yderligere efter den samlede hjerteklapoperation.

4. ADVARSLER

- Brug ikke andre fabrikanters annuloplastik-sterrelsesmalere. Andre annuloplastik-
stgrrelsesmalere kan muligvis ikke angive den korrekte starrelse til HAART 300
aortisk annuloplastikanordning.

- Det er vigtigt at vaelge den korrekte stgrrelse 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
medfgre klapinsufficiens. Stgrrelsen pa HAART 300 aortisk annuloplastikanordning
veelges ved hjeelp af stgrrelsesmalerne og ud fra det, som anordningen skal
bruges til. Brug kun de HAART-stgrrelsesmalere, som fglger med HAART
301-instrumentsaettet, til at vaelge den korrekte starrelse pa anordningen.

- Brugkun HAART-handtaget til anordningens holder, stgrrelsesmalere og malekugle.

- Starrelsesmalerne, malekuglen og handtaget, der felger med, er USTERILE og
skal renggres og steriliseres inden hver anvendelse.

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

- HAART 301-instrumentseettet er ikke beregnet til brug sammen med andre
anordninger end HAART 300 aortisk annuloplastikanordning.

- Der ma ikke anvendes ultralydsrensning pa HAART 301-sterrelsesmalerne og
-malekuglen, da det kan skade polymermaterialet og markeringerne.

5. FORHOLDSREGLER

Starrelsesmalerne og kuglemaleren skal inspiceres grundigt for revner i
polymermaterialerne, tegn pa sveekkelse eller utydelige meerker inden hver enkelt brug.
Handtaget ber inspiceres for synlige revner eller tegn pa svaekkelse inden hver enkelt
brug og efter foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke
fungerer korrekt og kan forvolde skader pa patienten.

6. LEVERING

HAART 301-instrumentseettet leveres IKKE STERILT i en bakke af rustfrit stal.
Instrumenterne leveres rene, men IKKE STERILE.

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

Kassér instrumenter med tegn péa skader eller utydelige markeringer.

Opbevar instrumentseettet i rene omgivelser.
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7. BRUGSANVISNING

HAART 301-instrumentsaettet er beregnet til at blive brugt som et hjeelpemiddel ved
implantering af HAART 300 aortisk annuloplastikanordning. Se brugsanvisningen for
HAART 300 aortisk annuloplastikanordning.

8. NQJAGTIGHEDSERKLARING FOR ST@ORRELSESMALER OG
MALEKUGLE

Starrelsesmalerne er en visuel malestok til at veelge den korrekte storrelse pa
anordningen ud fra leengderne pa aortaklapfligenes frie kant. Starrelsesdiametrene er
ngjagtige ned til £0,254 mm af den bestemte stgrrelse.

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

9. STERILISERING INDEN BRUG

Advarsel: HAART 301-instrumentsaettet leveres USTERILT og skal renses og
steriliseres grundigt inden brug.

9.1 Renggringsvejledning

Handtaget skal fjernes fra sterrelsesmaleren eller malekuglen inden renggringen.
Bemeerk: Hvis der er risiko for, at transporten af instrumenterne til behandlingsomradet
bliver forsinket, skal instrumenterne anbringes i en tildeekket beholder med et velegnet
renggringsmiddel (f.eks. Enzol enzymatisk renggringsmiddel, Cidezyme enzymatisk
renggringsmiddel eller lignende) for at forsinke tarring.

Renggringen af HAART 301-instrumentsaet inkluderer en fjernelse af grovt smuds med
enzymatisk renggringsmiddel, iblgdseetning og en automatiseret renggringsproces.
Fjern groft smuds indenfor maksimalt 2 timer efter brug med en skylning i koldt (25 °C
til 30 °C) rindende postevand, og leeg instrumenterne i blgd i 1 minut i et enzymatisk
renggringsmiddel (f.eks. Enzol enzymatisk rengeringsmiddel, Cidezyme enzymatisk
renggringsmiddel) klargjort med 15 gram pr. liter vand. Laeg instrumenterne ned i en
beholder med et velegnet rengaringsmiddel (f.eks. Enzol, Cidezyme) klargjort med 15
gram til 1 liter postevand (15 °C til 30 °C) i mindst to (2) minutter. Renggr med en blad
berste gevindomradet pa starrelsesmalerne og malekuglerne i 15 til 20 sekunder for at
sikre, at alt fastsiddende smuds fjernes.

Skyl under rindende postevand (20 °C til 35 °C), indtil der ikke mere ses spor af
renggringsoplgsningen. Se efter, om der er smudsrester, og gentag om ngdvendigt
processen. Tgr instrumenterne med en blgd klud, og far dem til renggringstrinet.
Renger instrumentet i en automatisk vaskemaskine med fglgende parametre:
Parametre for automatisk rengoering

Vaske-desinfektionsenheden skal vaere i overensstemmelse med EN ISO 15883-serien.
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Behandlingstrin Tid Temp Renggringsmiddel
(mm:ss) (C)
Enzymatisk vask 04:00 Varmt Steris Prolystica 2X Concentrate
postevand |Enzymatic Presoak and Cleaner
3 ml/liter
Vask 02:00 60 Steris Prolystica Ultra-Concentrate
Neutral Detergent 0,7 ml/liter
Skyl 02:00 70 Ikke relevant
Termisk skylning 01:00 90 — 93 RO/ |lkke relevant
DI vand*®
Tor 15:00 Lav Ikke relevant

*Mikrobiologiske graenser (for EU): endotoksin <10 EU/mI og biobyrde <10 cfu/ml.
Seefter,omderersmudsresterogfugtpahvertinstrument. Gentagrenggringsprocessen,
hvis der er smudsrester. Anvend filtreret trykluft eller en fnugfri klud til terring, hvis
instrumenterne er vade.

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

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

9.2 Steriliseringsvejledning

Handtaget skal fjernes fra stagrrelsesmaleren eller malekuglen inden rengeringen og
steriliseringen.

De fire stgrrelsesmalere, den enkelte mélekugle og handtagene skal anbringes i
instrumentbakken med henblik pa dampsterilisering.

Til sterilisering placeres tilbehgret i en passende dampsteriliserbar emballage i henhold
til EN 1ISO 11607-1.

Tilbehgret i denne pakke kan dampsteriliseres i henhold til anbefalede ISO 17665-1- og
ISO 17665-2-standarder i overensstemmelse med felgende parametre:

- Temperatur: 132 °C (270 °F)

- Hyviletid: 4 minutter

- Cyklus: Preevakuum

- Terretid: Minimum 20 minutter

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

Corcym anerkender, at den steriliseringscyklus, der er beskrevet nedenfor,
rutinemaessigt anvendes pa europaeiske hospitaler og er blevet valideret for mange
lignende starrelsesmalere til hjerteklapper og kirurgiske instrumenter. Fglgende
parametre anbefales til europaeiske hospitaler:

- Temperatur: 134 °C (274 °F)

- Hyviletid: 3 minutter

- Cyklus: Preevakuum

- Tarretid: 20 minutter
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Delene i HAART 301-instrumentsaettet er ikke forbundet med veesentlige udfordringer
ved sterilisering ved hjeelp af denne bredt validerede proces. Instrumentmaterialerne
kan modsta temperaturer pa op til 137 °C.

9.3 Genanvendelse

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

Forsigtig: Starrelsesmalerne, malekuglen og handtaget er beregnet til at blive brugt
flere gange, forudsat at de kontrolleres inden hver enkelt brug, sa eventuelle skader
opdages. Stgrrelsesmalerne og kuglemaleren skal inspiceres grundigt for revner i
polymermaterialerne, tegn pé sveekkelse eller utydelige maerker inden hver enkelt
brug. Handtaget bgr inspiceres for synlige revner eller tegn pa sveekkelse inden hver
enkelt brug og efter foldning. Udskift instrumenter med synlige fejl, da de muligvis ikke
fungerer korrekt og kan forvolde skader pa patienten.

ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTIER

Selvom HAART 300 aortisk annuloplastikanordning og HAART 301-instrumentsaettet
(herefter kaldet “produktet”) er fremstillet under ngje kontrollerede forhold, har
Corcym ingen kontrol over, hvilke forhold dette produkt benyttes under. Corcym og
dets affilierede (samlet kaldet "Corcym”) fraskriver sig derfor alle garantier (bade
udtrykkelige og antydede) i forbindelse med produktet, herunder, men ikke begraenset
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 fglgende 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 naevnt ovenfor, har ikke til formal at veere,
og bar 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
handhaeves som om, at Ansvarsfraskrivelsen og Ansvarsbegraensningen ikke
betegnede den bestemte del eller betingelse som veerende 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; EP2073755.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK -
HAART 301-INSTRUMENTSET

1. SYMBOLEN OP HET ETIKET

Catalogusnummer LOT Partijcode

u Fabrikant Niet-steriel

Geautoriseerde Europ. Raadpleeg instructies voor
m verteg. DE] gebruik

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

2. INDICATIES

De HAART 301-instrumentset is bedoeld om te worden gebruikt bij het inbrengen van
het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat.

3. BESCHRIJVING

De HAART 301-instrumentset bestaat uit vier (4) sjablonen, een (1) meetbol en twee (2)
handgrepen in een roestvrijstalen tray (afbeelding 1 op pagina 116). De instrumentset
wordt gebruikt om een HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat met de juiste grootte
voor een bepaalde patiént te kiezen en te helpen bij het beoordelen van de bladcoaptatie
nadat de reparatie van de aortaklep is voltooid. De HAART 301-instrumentset kan
opnieuw worden gebruikt. De set moet voor elk gebruik echter worden gereinigd en
gesteriliseerd in een autoclaaf (stoom). Het gebruiken en steriliseren van accessoires
wordt gedetailleerd beschreven in de volgende paragrafen.

3.1 Handgreep

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

3.2 Sjablonen

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

De sjablonen zijn met behulp van een laser gemarkeerd met een streep ter hoogte
van de equator en 15° brede gestippelde gebieden die 180° uit elkaar liggen om de
gebruiker te helpen bij het bepalen van de lengte van het blad zonder rand. De grootte
bij het bijpehorende HAART 300-implantaat is duidelijk aangegeven op het bovenste

Dutch 28



oppervlak van elke sjabloon. Aan de hand van de referentielijnen die de bol verdelen
in secties van 120° kan de symmetrie van de klepcommissuur en de bladen worden
bepaald.

3.3 Meetbol

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

Na het repareren van het blad kan de effectieve hoogte en de geometrische bladhoogte
worden bepaald met de meetbol die deel uitmaakt van de HAART 301-instrumentset.
De meetbol is voorzien van twee verschillende verticale schalen die met een laser
op het oppervlak zijn aangebracht (afbeelding 4 op pagina 119). De ene schaal
ontspringt bij de apex van de bol en is bedoeld voor het schatten van de effectieve
hoogte van het klepblad. Voor een succesvolle reparatie moet de effectieve hoogte van
het blad ongeveer 8 tot 10 mm bedragen. De tweede schaal kan worden gebruikt om
desgewenst de geometrische hoogte van een blad te bepalen, zodat de bladgrootte en
de symmetrie na het repareren van de klep kunnen worden geévalueerd.

4, WAARSCHUWINGEN

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

- De juiste groottebepaling van het annuloplastiekimplantaat is een belangrijke
voorwaarde voor een succesvolle klepreparatie. Het kiezen van een (veel
te) klein implantaat kan tot kleptenose of ringdehiscentie leiden. Een te groot
implantaat kan tot klepterugstroming leiden. De grootte van het HAART 300-aorta-
annuloplastiekimplantaat wordt gekozen met behulp van sjablonen, afgestemd
op de ontwerpintentie van het implantaat. Gebruik voor het kiezen van de juiste
grootte implantaat alleen de HAART-sjablonen die worden geleverd bij de
HAART 301-instrumentset.

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

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

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

- De HAART 301-instrumentset is niet bedoeld om te worden gebruikt met andere
implantaten dan het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat.

- Bij de HAART 301-sjablonen en meetbol mag geen gebruik worden gemaakt
van ultrasone reiniging aangezien hierdoor craqueleren van de polymeer en de
markeringen kan optreden.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

6. LEVERING

De HAART 301-instrumentset wordt NIET-STERIEL geleverd in een roestvrijstalen
tray. De instrumenten worden schoon maar NIET-STERIEL geleverd.

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

Werp instrumenten weg die sporen van schade of onleesbare markeringen vertonen.
Bewaar de instrumentset in een schone omgeving.

7. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

De HAART 301-instrumentset is bedoeld om te worden gebruikt bij het inbrengen van
het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat. Zie de ‘Instructies voor gebruik’ voor
het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat.

8. VERKLARING NAUWKEURIGHEID SJABLOON EN MEETBOL

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

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

9. STERILISATIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Waarschuwing: de HAART 301-instrumentset wordt NIET-STERIEL geleverd en moet
voorafgaand aan het gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd.

9.1 Reinigingsinstructies

De handgreep moet voor het reinigen worden verwijderd van de sjabloon en meetbol.
Opmerking: als het vervoer van de instrumenten naar het verwerkingsgebied
waarschijnlijk vertraging oploopt, dient u de instrumenten in een afgedekte bak te
plaatsen met een gepast reinigingsmiddel (bijv. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme
Enzymatic Detergent of een equivalent) om de droging te vertragen.

De reiniging van de HAART 301-instrumentset omvat een grove vuilverwijdering met een
voorweek met enzymatisch reinigingsmiddel en een geautomatiseerd reinigingsproces.
Maximaal 2 uur na gebruik dient u de grove verontreiniging te verwijderen door middel
van spoelen met koud water (25 °C tot 30 °C) onder een lopende kraan en 1 minuut
weken in een enzymreinigingsmiddel (bijv. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme
Enzymatic Detergent) bereid met 15 g per 1 liter water. Dompel instrumenten onder
in een bak met een gepast reinigingsmiddel (bijv. Enzol, Cidezyme) bereid met 15 g
per 1 liter kraanwater (15 °C tot 30 °C) gedurende minimaal twee (2) minuten. Maak
het schroefdraadgedeelte van de sjablonen en meetbollen schoon met een borstel
gedurende 15 tot 20 seconden om er zeker van te zijn dat eventuele vervuiling wordt
verwijderd.

Spoel af onder lopend kraanwater (20 °C tot 35 °C) tot u geen sporen van de
reinigingsoplossing meer ziet. Inspecteer visueel op eventuele overgebleven vervuiling
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en herhaal het proces indien nodig. Droog af met een zachte doek en ga door naar de
reinigingsstap. Reinig het instrument in een wasautomaat met behulp van de volgende
parameters:

Parameters voor automatische reiniging
De was-desinfectieautomaat moet voldoen aan de EN ISO 15883-serie.

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

Enzymatisch | 04:00 Heet Steris Prolystica 2 x concentraat

wassen kraanwater Enzymatisch Voorweken en reiniger
3 mL/liter

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

Spoelen 02:00 70 N.v.t.

Thermisch | 01:00 90 + 93 RO/DI | N.v.t.

spoelen water*

Drogen 15:00 Laag N.v.t.

*Microbiologische grenswaarden (voor EU): endotoxine <10 EU/ml en bioburden <10 kve/ml.

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

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

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

9.2 Sterilisatie-instructies

De handgreep moet voorafgaand aan het reinigen en steriliseren worden verwijderd
van de sjabloon of meetbol.

De vier sjablonen, de enkele meetbol en de handgrepen moeten in de instrumenttray
voor stoomsterilisatie worden geplaatst.

Voor de sterilisatie moeten de accessoires in een geschikte stoomsteriliseerbare
verpakking volgens EN ISO 11607-1.

De accessoires in deze verpakking kunnen met stoom worden gesteriliseerd volgens
de aanbevelingen in de normen ISO 17665-1 en ISO 17665-2 en in overeenstemming
met de volgende parameters:

- Temperatuur: 132 °C (270 °F)

- Wachttijd: 4 minuten

- Cyclus: Pre-vacuiim

- Droogtijd: minimaal 20 minuten

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

Corcym erkent dat de hieronder beschreven sterilisatiecyclus standaard wordt gebruikt
door Europese ziekenhuizen en gevalideerd is voor veel vergelijkbare hartklepsystemen
en chirurgische instrumenten. De volgende parameters worden aanbevolen voor
Europese ziekenhuizen:
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- Temperatuur: 134°C (274°F)
- Wachttijd: 3 minuten

- Cyclus: Pre-vacuim

- Droogtijd: 20 minuten

De onderdelen van de HAART 301-instrumentenset vormen geen significant probleem
voor de sterilisatie met behulp van dit algemeen gevalideerde proces. De materialen
van het instrument zijn bestand tegen temperaturen tot 137 °C.

9.3 Hergebruik

Corcym heeft minimaal 50 sterilisatie- en gebruikscycli uitgevoerd op de HAART
301-instrumentset zonder dat er sporen van slijtage optraden.

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

VRIJWARING VAN GARANTIEVERPLICHTINGEN

Het HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat en de HAART 301-instrumentset
(hierna kortweg ‘product’ genoemd), zijn vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde
omstandigheden. Corcym heeft geen invloed op de omstandigheden waarin dit product
wordt gebruikt. Corcym en zijn filialen (samen ‘Corcym’ genoemd) zij daarom gevrij-
waard van alle garanties, hetzij expliciet of impliciet, met betrekking tot het product,
waaronder (maar niet beperkt tot) enige veronderstelde garantie van verhandelbaar-
heid of geschiktheid voor een bepaald doel. Corcym is niet aansprakelijk tegenover
personen of entiteiten voor medische onkosten of directe, incidentele of gevolgschade
als gevolg van gebruik, defect, storing of slechte werking van het product, gebaseerd
op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen persoon heeft de
bevoegdheid om Corcym te binden aan enige vertegenwoordiging of garantie met be-
trekking 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 afgedwon-
gen alsof deze Vrijwaring van garantie en Beperking van aansprakelijkheid geen speci-
fiek 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; EP2073755.
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KAYTTOOHIE -
HAART 301 -INSTRUMENTTISARJA

1. INSTRUMENTIN MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Luettelonumero LOT Erakoodi
u Valmistaja Ei-steriili

Valtuutettu edustaja PP
EEI Euroopassa D}] Katso kayttdohjetta

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

2. KAYTTOAIHEET

HAART 301 -instrumenttisarja on tarkoitettu kaytettavaksi apuvalineena HAART 300
-aortta-annuloplastiarenkaan asennuksessa.

3. KUVAUS

HAART 301 -instrumenttisarja sisaltda nelja (4) sovituspalloa, yhden (1) mittapallon
ja kaksi (2) jatkovartta, jotka on pakattu ruostumattomalle terastarjottimelle (kuva 1
sivulla 116). Instrumenttisarjaa kaytetddn oikeankokoisen HAART 300 -aortta-
annuloplastiarenkaan valitsemiseen kullekin potilaalle sekd purjeiden koaptaation
arviointiin aorttaldpan korjaukseen jalkeen. HAART 301 -instrumenttisarja on
kestokayttdinen. Se on kuitenkin puhdistettava ja steriloitava autoklaavissa (hdyrylld)
ennen jokaista kayttokertaa. Tarkempia tietoja lisévarusteiden kaytdsta ja steriloinnista
on seuraavassa.

3.1 Jatkovarsi

Jatkovarsi on koneistettu ruostumattomasta ASTM A276 -terdksestad ja puhdistettu
ja passivoitu ASTM-vaatimuksen F86 mukaisesti. Jatkovarren voi kiinnittda
sovituspalloihin, mittapalloon ja renkaan pidikkeeseen helpottamaan renkaan asettelua
toimenpiteen aikana (kuva 2 sivulla 117). Ruostumattomasta teraksesta valmistetussa
jatkovarressa on kapeampi kohta, josta sitd voi taivuttaa sovituspallojen, mittapallon
ja renkaan viemiseksi leikkauskohtaan halutussa asennossa. Jatkovarren rakenne
ja valmistustapa ovat hyvin samankaltaiset kuin proteettisten sydanlappien kanssa
toimitettujen jatkovarsien, ja sita on tarkoitus kayttadad samaan tapaan.

3.2 Sovituspallot

Sovituspallot on koneistettu polyfenyylisulfonista. Jokaisessa pallossa on sen akselin
lapaiseva reikd (kuva 3 sivulla 118). Reidan ylaosassa on kierteet instrumenttien
jatkovartta varten.

Sovituspalloissa on lasermerkitty viiva pallon leveimmassa kohdassa ja 15° levyiset
pisteilla merkityt alueet 180° valein. Merkinnat auttavat purjeen vapaan reunan
pituuden arvioinnissa. Vastaavan HAART 300 -laitteen koko on merkitty selvasti kunkin
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sovituspallon ylapintaan. Pallon pinta on jaettu 120° sektoreihin viitelinjoilla. Ne on
tarkoitettu lAppien kommissuurien ja purjeiden symmetrian arviointiin.

3.3 Mittapallo

Mittapallo on koneistettu polyfenyylisulfonista ja siind on pallon akselin lapaiseva reika.
Reian ylaosassa on kierteet instrumenttien jatkovartta varten.

Purjeiden korjauksen jalkeen tehollisen korkeuden ja purjeen geometrisen pituuden
voi mitata HAART 301 -instrumenttisarjan mittapallolla. Mittapallossa on kaksi erilaista
pystysuuntaista asteikkoa, jotka on merkitty laserilla pallon pintaan (kuva 4 sivulla
119). Yksi asteikko alkaa pallon apeksista, ja se on tarkoitettu 1&pan purjeen tehollisen
korkeuden arviointiin. Onnistunut korjaus edellyttaa, etta purjeen tehollinen korkeus on
noin 8—10 mm. Toisella asteikolla voi tarvittaessa mitata purjeen geometrisia pituuksia
ja arvioida siten purjeen kokoa ja symmetriaa tarkemmin [&pan korjauksen jalkeen.

4. VAROITUKSET

- Muiden valmistajien annuloplastiarenkaiden sovitusvélineita ei saa kayttaa. Muilla
annuloplastiarenkaiden sovitusvalineilld saatu koko ei valttamatta ole oikea HAART
300 -aortta-annuloplastiarenkaan koko.

- Oikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on I&apan korjauksen onnistumisen
kannalta erittdin tarkeda. Huomattavan alikokoisen renkaan valitseminen voi
aiheuttaa lapan stenoosia tai renkaan irtautumisen. Ylikokoinen rengas voi
aiheuttaa lappavuotoa. HAART 300 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan
renkaan suunniteltua kayttotarkoitusta vastaavien sovituspallojen avulla. Kayta
renkaan koon valitsemiseen ainoastaan HAART 301 -instrumenttisarjaan kuuluvia
HAART-sovituspalloja.

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

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

- Tuotetta saavat kayttda ainoastaan kirurgit, jotka ovat saaneet koulutuksen, joka
kattaa HAART-tuotteen asennustekniikan ja oikean koon valitsemisen.

- HAART 301 -instrumenttisarjaa ei ole tarkoitettu muiden tuotteiden kuin HAART
300 -aortta-annuloplastiarenkaan kanssa kaytettavaksi.

- HAART 301 -sovituspalloja tai -mittapalloa ei saa puhdistaa ultradanella, silla se voi
naarmuttaa polymeerimateriaalia ja merkintdja.

5. VAROTOIMET

Sovituspallot ja mittapallo on tarkastettava silmamaaraisesti polymeerimateriaalin
naarmujen, murtumien tai rakenteellisten heikkouksien sekd lukukelvottomien
merkintdjen varalta ennen jokaista kayttdkertaa.

Jatkovarsi on tarkastettava ndkyvien murtumien tai rakenteellisten vaurioiden merkkien
varalta ennen jokaista kayttokertaa sekd aina taivuttamisen jalkeen. Vaihda kaikki
instrumentit, joissa ilmenee edelld mainittuja vikoja, silla ne eivat valttdmatta toimi enaa
kunnolla ja voivat aiheuttaa vammoja potilaalle.
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6. TOIMITUSTAPA

HAART 301 -instrumenttisarja toimitetaan EI-STERIILINA ja pakattuna
ruostumattomalle terastarjottimelle. Instrumentit toimitetaan puhtaina, mutta EI-
STERIILEINA.

Kun olet vastaanottanut instrumenttisarjan, poista kaikki pakkausmateriaalit ja
tarkasta kaikki instrumentit huolellisesti kuljetuksen aikana syntyneiden vaurioiden
varalta. Ennen jokaista kayttokertaa instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti,
puhdistettava ja steriloitava.

Havitd kaikki instrumentit, joissa on merkkeja vaurioista tai joiden merkinnat ovat
lukukelvottomia.
Sailyta instrumenttisarja puhtaassa tilassa.

7. KAYTTOON LITTYVIA OHJEITA

HAART 301 -instrumenttisarja on tarkoitettu kaytettdvaksi apuvélineend HAART
300 -aortta-annuloplastiarenkaan asennuksessa. Tutustu HAART 300 -aortta-
annuloplastiarenkaan kayttdohjeisiin.

8. SOVITUSPALLOJEN JA MITTAPALLON TARKKUUSVAKUUTUS

Sovituspallot toimivat visuaalisena mittavélineend valittaessa oikeaa renkaan kokoa
aorttaldpan purjeen vapaan reunan pituuden perusteella. Sovituspallojen halkaisijoiden
tarkkuus on £0,254 mm annetusta koosta.

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

9. STERILOINTI ENNEN KAYTTOA

Varoitus: HAART 301 -instrumenttisarja toimitetaan EI-STERIILINA ja se on
puhdistettava perusteellisesti ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

9.1 Puhdistusohjeet

Jatkovarsi on irrotettava sovituspallosta tai mittapallosta ennen puhdistamista.
Huomautus: Jos instrumenttien siirtdminen prosessointialueelle todennakdisesti
viivastyy, aseta instrumentit kuivumisen estamiseksi kannelliseen astiaan, jossa on
asianmukaista puhdistusainetta (esim. Enzol Enzymatic -puhdistusainetta, Cidezyme
Enzymatic -puhdistusainetta tai vastaavaa).

HAART 301 -instrumenttisarjan puhdistukseen kuuluu karkean lian poisto entsymaattisen
pesuaineen esiliotuksella ja automaattinen puhdistusprosessi. Poista enintdan kahden
tunnin kuluttua kaytostéd enimméat liat kylmalld (25 °C-30 °C) vedelld. Huuhtele
juoksevalla vesijohtovedelld ja liota 1 minuutin ajan entsyymipuhdistusaineessa (esim.
Enzol Enzymatic -puhdistusaineessa, Cidezyme Enzymatic -puhdistusaineessa),
jonka laimennussuhde on 15 grammaa yhta (1) vesilitraa kohden. Upota instrumentit
asianmukaista puhdistusainetta (esim. Enzolia, Cidezymead), jonka laimennussuhde on
15 grammaa yhta (1) vesilitraa (15 °C-30 °C) kohden, sisaltdvaan astiaan vahintaan
kahden (2) minuutin ajaksi. Puhdista sovituspallojen ja mittapallojen kierteytyvaa
aluetta harjalla 15-20 sekunnin ajan, jotta pinttynyt lika irtoaa.

Huuhtele juoksevalla vesijohtovedella (20 °C-35 °C), kunnes kaikki puhdistusaineen
jadmat ovat havinneet. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei likaa ole jaanyt ja toista
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prosessi tarvittaessa. Kuivaa pehmealla liinalla ja siirra puhdistusvaiheeseen. Puhdista
instrumentti automaattipesurissa noudattamalla seuraavia parametreja:
Automaattisen puhdistuksen parametrit

Pesu/desinfiointilaitteen on vastattava EN ISO 15883 -sarjaa.

Prosessin vaihe |Aika (min:s) |Lampdtila Puhdistusaine
(°C)
Entsymaattinen 04.00 Kuuma Steris Prolystica 2X Concentrate
pesu vesijohtovesi |Enzymatic Presoak and Cleaner
3 ml/litra
Pesu 02.00 60 Steris Prolystica Ultra-
Concentrate Neutral Detergent
0,7 ml/litra
Huuhtelu 02.00 70 Ei mitdan
Lampohuuhtelu 01:00 90 + 93 RO/DI |Ei mitaan
vesi*
Kuivaus 15.00 Matala Ei mitdan

*Mikrobiologiset raja-arvot (EU:n osalta): endotoksiini <10 EU/mI ja biokuorma <10 cfu/ml.
Tarkasta silmamaaraisesti, ettei yhteenkaan instrumenttiin olen jaanyt likaa ja kosteutta.
Jos likaa on jaanyt, toista puhdistusprosessi. Jos instrumentit ovat markia, kuivaa ne
suodatetulla paineilmalla tai nukkaantumattomalla liinalla.

Varoitus: Sovituspalloja ei saa puhdistaa ultraganelld, sillda se voi naarmuttaa
polymeerimateriaalia ja merkintoja.

Kayttaja on vastuussa minka tahansa suositellusta puhdistusmenetelméasta poikkeavan
menetelman soveltuvuuden varmistamisesta.

9.2 Sterilointiohjeet

Jatkovarsi on irrotettava sovituspallosta tai mittapallosta ennen puhdistamista ja ste-
rilointia.

Nelja sovituspalloa, yksi mittapallo ja jatkovarsi on asettava instrumenttitarjottimelle
héyrysterilointia varten.

Sterilointia varten aseta tarvikkeet sopivaan hoyrysteriloitavaan pakkaukseen
standardin EN ISO 11607-1 mukaisesti.

Taman pakkauksen sisaltamat tarvikkeet voidaan steriloida hdoyrysteriloimalla
suositeltujen SO 17665-1- ja ISO 17665-2-standardien mukaisesti seuraavien
parametrien mukaisesti:

- Lampédtila: 132 °C (270 °F)

- Kasittelyaika: 4 minuuttia

- Sykli: esivakuumi

- Kuivausaika: vahintdan 20 minuuttia

Kayttaja on vastuussa minka tahansa suositellusta sterilointimenetelmasta poikkeavan
menetelman soveltuvuuden varmistamisesta.

Corcym ilmoittaa, ettd alla kuvattua sterilointijaksoa kaytetdan Euroopan
sairaaloissa rutiininomaisesti ja ettd se on validoitu monissa vastaavissa sydanlapan
sovituspallojarjestelmissd ja kirurgisissa instrumenteissa. Seuraavia parametreja
suositellaan eurooppalaisille sairaaloille:

Finnish 36




- Lampédtila: 134 °C (274 °F)
- Kasittelyaika: 3 minuuttia
- Sykli: esivakuumi

- Kuivausaika: 20 minuuttia

HAART 301 -instrumenttisarjan osat eivat aiheuta merkittavaa haastetta steriloinnille
taman laajasti validoidun prosessin avulla. Instrumentin materiaalit kestavat jopa
137 °C:n lampdtilaa.

9.3 Uudelleenkaytto

Corcym on suorittanut HAART 301 -instrumenttisarjalle vahintdan 50 sterilointi- ja
kayttéjaksoa, eika kulumisen merkkeja ole tassa ajassa havaittu.

Varotoimi: Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi on tarkoitettu kestokayttdisiksi, mutta
tama edellyttda, ettd ne tarkastetaan ennen jokaista kayttdkertaa vaurioiden varalta.
Sovituspallot ja mittapallo on tarkastettava silmamaaraisesti polymeerimateriaalin
naarmujen, murtumien tai rakenteellisten heikkouksien sekd lukukelvottomien
merkintdjen varalta ennen jokaista kayttokertaa. Jatkovarsi on tarkastettava nakyvien
murtumien tai rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta ennen jokaista kayttdkertaa
sekd aina taivuttamisen jalkeen. Vaihda jokainen instrumentti, jossa ilmenee edella
mainittuja vikoja, silld se ei valttdmatta toimi enda kunnolla ja voi aiheuttaa vammoja
potilaalle.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas ja HAART 301 -instrumenttisarja, jaljempana
"tuote”, on valmistettu tarkoin kontrolloiduissa olosuhteissa, mutta Corcym ei voi
kontrolloida tuotteen kayttdolosuhteita. Corcym ja sen tytaryhtiét (yhdessa "Corcym”)
sanoutuvat irti kaikista tuotetta koskevista suorista ja epasuorista takuista, mukaan
lukien rajoituksetta kaikki epasuorat takuut, jotka koskevat kaupankaynnin kohteeksi
soveltuvuutta tai soveltuvuutta tiettyyn kayttdtarkoitukseen. Corcym ei vastaa
yhdenkaan yksildn tai yhteisén hoitokustannuksista tai mistaan suorista, epasuorista
tai seuraamuksellisista vahingoista, jotka ovat seurausta mistaan tuotteen kaytosta,
viasta, ongelmasta tai toimintahairiosta, riippumatta siita, haetaanko korvauksia takuun,
sopimuksen, vahingonkorvausvastuun tai muun syyn nojalla. Kukaan henkilo ei ole
oikeutettu Corcymn mihinkaan edustukseen tai takuuseen taman tuotteen osalta.
Edellda annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan
lainséddannon vaatimusten vastaisiksi, eika niitd mydskaan tule sellaisina pitaa.
Mikali yksikdan taman Takuiden vastuuvapautuslausekkeen ja Vastuunrajoituksen
osa tai ehto havaitaan toimivaltaisen oikeusistuimen toimesta lainvastaiseksi,
toimeenpanokelvottomaksi tai sovellettavan lainsdadannon kanssa ristiriitaiseksi, tdma ei
vaikuta Takuiden vastuuvapautuslausekkeen tai Vastuunrajoituksen jaljelle jaavan osan
sitovuuteen, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toteutetaan aivan kuin tama
Takuiden vastuuvapauslauseke ja Vastuunrajoitus eivat sisaltaisikaan patemattomaksi
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; EP2073755.
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MODE D’EMPLOI -
ENSEMBLE D’INSTRUMENTS HAART 301

1. SYMBOLES D’ETIQUETAGE DES INSTRUMENTS

Numéro de catalogue LOT Code de lot
u Fabricant Non stérile
Représentant européen , .
m autorisé D}] Consulter le mode d’emploi

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

2. INDICATIONS

Lensemble d’instruments HAART 301 est destiné a étre utilisé comme une aide a
'implantation du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300.

3. DESCRIPTION

Lensemble d’'instruments HAART 301 comprend quatre (4) calibreurs, une (1) bille de
mesure, et deux (2) poignées contenus dans un bac en acier inoxydable (Figure 1, page
116). Lensemble d’instruments est utilisé pour sélectionner le dispositif d’'annuloplastie
aortique HAART 300 adapté a un patient donné et pour permettre I'évaluation de la
coaptation des feuillets a la fin de la réparation totale de la valve aortique. Lensemble
d’'instruments HAART 301 est réutilisable. Il doit toutefois étre nettoyé et stérilisé en
autoclave (vapeur) avant chaque utilisation. Voir les sections ci-dessous pour des
informations détaillées sur I'utilisation et la stérilisation des accessoires.

3.1 Poignée

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

3.2 Calibreurs

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

Une ligne au niveau de I'équateur et des régions pointillées de 15° de large, positionnées
a 180° I'une de l'autre, sont marquées au laser sur les calibreurs afin d’aider I'utilisateur
a évaluer la longueur du bord libre des feuillets. La taille du dispositif HAART 300
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correspondant est clairement indiquée sur la surface supérieure de chaque calibreur.
Des lignes de référence divisant la bille en sections de 120° sont fournies pour
permettre d’évaluer la symétrie des feuillets et des commissures valvulaires.

3.3 Bille de mesure

La bille de mesure est en polyphénylsulfone et comporte un trou débouchant le long de
son axe. Le haut du trou débouchant est fileté pour recevoir la poignée de I'instrument.
A la fin de la réparation des feuillets, la hauteur effective et la hauteur géométrique des
feuillets peuvent étre estimées a l'aide de la bille de mesure fournie avec I'ensemble
d’'instruments HAART 301. La surface de la bille de mesure comporte deux échelles
verticales différentes, marquées au laser (Figure 4, page 119). Une échelle part du
sommet de la bille et est destinée a estimer la hauteur effective du feuillet valvulaire.
Pour la réussite de la réparation, la hauteur effective du feuillet doit étre d’environ 8 a
10 mm. La seconde échelle peut étre utilisée pour estimer les hauteurs géométriques
des feuillets, le cas échéant, pour une évaluation supplémentaire de la taille et de la
symétrie des feuillets aprés la réparation valvulaire compléte.

4. AVERTISSEMENTS

- Ne pas utiliser de calibreurs pour annuloplastie d’autres fabricants. Des calibreurs
pour annuloplastie d’autres fabricants n’indiqueront pas forcément la bonne taille de
dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300.

- 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 l'anneau. Un dispositif
trop grand pourrait provoquer une régurgitation de la valve. La taille du dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 300 est sélectionnée a l'aide des calibreurs
conformément a l'utilisation prévue du dispositif. Utiliser uniquement les calibreurs
HAART fournis dans I'ensemble d’instruments HAART 301 pour sélectionner un
dispositif de taille adaptée.

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

- Les calibreurs, la bille de mesure et la poignée sont fournis NON STERILES et
doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

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

- Lensemble d’instruments HAART 301 ne doit pas étre utilisé avec des dispositifs
autres que le dispositif d’'annuloplastie aortique HAART 300.

- Les calibreurs ou la bille de mesure HAART 301 ne doivent pas étre nettoyés par
ultrasons sous peine de fissurer les marquages et le matériau polymére.

5. PRECAUTIONS

Les calibreurs et la bille de mesure doivent étre examinés avantchaque 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
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instrument qui montre de tels signes car il pourrait ne pas fonctionner correctement et
entrainer des blessures pour le patient.

6. PRESENTATION

Lensemble d’instruments HAART 301 est fourni NON STERILE dans un bac en acier
inoxydable. Les instruments sont propres mais NON STERILES.

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

Mettre au rebut tous les instruments endommagés ou dont les marquages sont illisibles.
Conserver I'ensemble d’instruments dans un environnement propre.

7. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Lensemble d’instruments HAART 301 est destiné a étre utilisé comme une aide a
'implantation du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300. Voir les instructions
d’utilisation du dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300.

8. PRECISION DES CALIBREURS ET DE LA BILLE DE MESURE

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

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

9. STERILISATION AVANT UTILISATION

Avertissement : I'ensemble d’instruments HAART 301 est fourni NON STERILE et
doit étre soigneusement nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation.

9.1 Instructions de nettoyage

La poignée doit étre retirée du calibreur ou de la bille de mesure avant le nettoyage.
Remarque : si le transport des instruments vers la zone de traitement doit étre retardé,
les placer dans un conteneur fermé contenant un détergent adapté (p. ex. détergent
enzymatique Enzol, détergent enzymatique Cidezyme ou équivalent) afin de retarder
le séchage.

Le nettoyage de l'ensemble d’instruments HAART 301 comprend une premiére
élimination de la souillure avec pré-trempage dans le détergent enzymatique et un
processus de nettoyage automatisé. Dans un délai maximal de 2 heures suivant
I'utilisation, éliminer le plus de souillure possible en ringant a I'eau froide du robinet
(25 a 30 °C) puis faire tremper 1 minute dans 15 g de détergent enzymatique (p. ex.
détergent enzymatique Enzol, détergent enzymatique Cidezyme) dilué dans 1 litre
d’eau. Plonger les instruments dans un conteneur rempli de 15 g d’'un nettoyant adapté
(p. ex. Enzol, Cidezyme) dilué dans 1 litre d’eau du robinet (15 a 30 °C) pendant au
moins deux (2) minutes. A I'aide d’une brosse, nettoyer la zone filetée des calibreurs et
des billes de mesure pendant 15 a 20 secondes afin d’éliminer toute trace de souillure
incrustée.
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Rincer a I'eau du robinet (20 a 35 °C) jusqu’a ne plus voir aucune trace de la solution
nettoyante. Inspecter visuellement pour détecter des restes éventuels de souillure et
répéter le processus le cas échéant. Sécher avec un chiffon doux et passer a I'étape du
nettoyage. Nettoyer I'instrument dans un appareil de lavage automatique en appliquant
les parametres suivants :

Parameétres de nettoyage automatique

Lappareil de lavage/désinfection doit étre conforme a la série de normes EN ISO
15883.

Etape du Durée Température Nettoyant

processus (mm:ss) |(°C)

Nettoyage 04:00 Eau du robinet Steris Prolystica 2X pré-

enzymatique chaude trempage dans un concentré
enzymatique et nettoyant
3 ml/litre

Nettoyage 02:00 60 Steris Prolystica Détergent
neutre ultra-concentré
0,7 ml/litre

Ringage 02:00 70 S/O0

Ringage thermique |01:00 Eau 90 + 93 RO/DI*| S/O

Séchage 15:00 Basse S/O

*Limites microbiologiques (UE) : endotoxine <10 UE/ml et charge microbiologique <10 ufc/ml
Inspecter visuellement chaque instrument pour détecter des restes éventuels de
souillure et d’humidité. Si l'instrument est toujours souillé, répéter le processus de
nettoyage. Si l'instrument est humide, utiliser de I'air comprimé ou un chiffon non
pelucheux pour le sécher.

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

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

9.2 Instructions de stérilisation

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

Les quatre calibreurs, la bille de mesure et les poignées doivent étre placés dans le bac
d’instruments pour une stérilisation a la vapeur.

Pour la stérilisation, placer les accessoires dans un emballage approprié stérilisable a
la vapeur, selon la norme EN ISO 11607-1.

Les accessoires contenus dans cet emballage peuvent étre stérilisés a la vapeur,
comme recommandé par les normes ISO 17665-1 et ISO 17665-2, selon les para-
métres suivants :

- Température : 132 °C (270 °F)

- Temps d’arrét : 4 minutes

- Cycle : pré-vide

- Temps de séchage : 20 minutes minimum
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Lutilisateur est responsable de la qualification de tout écart par rapport a la méthode
de stérilisation recommandée.

Corcym reconnait que le cycle de stérilisation décrit ci-dessous est couramment utilisé
par les hopitaux européens et a été validé pour de nombreux systémes de calibrage de
valves cardiaques et instruments chirurgicaux similaires. Les paramétres suivants sont
recommandés pour les hbpitaux européens :

- Température : 134 °C (274 °F)

- Temps d’arrét : 3 minutes

- Cycle : pré-vide

- Temps de séchage : 20 minutes

Les composants de lI'ensemble d’instruments HAART 301 ne présentent pas de
probléme particulier pour la stérilisation a 'aide de ce procédé largement validé. Les
matériaux des instruments peuvent résister a des températures allant jusqu’a 137 °C.

9.3 Réutilisation

Corcym a effectué au moins 50 cycles de stérilisation et d’utilisation sur 'ensemble
d’'instruments HAART 301 sans qu’aucun signe d’usure ne soit observé.

Attention : les calibreurs, la bille de mesure et la poignée peuvent étre réutilisés a
condition qu'ils soient examinés avant chaque utilisation afin de vérifier qu’ils ne sont pas
endommageés. 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.

EXCLUSION DE GARANTIES

Bien que le dispositif d’'annuloplastie aortique HAART 300 et 'ensemble d’instruments
HAART 301, ci-aprés désignés comme le « produit », aient été fabriqués dans des
conditions strictement contrélées, Corcym n’a aucun contrdle sur les conditions dans
lesquelles ce produit est utilisé. Corcym et ses sociétés affiliées (collectivement, « Cor-
cym ») déclinent toute garantie, explicite ou implicite, a I'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 pro-
duit, que la demande de réparation soit basée sur une garantie ou qu’elle soit de nature
contractuelle, délictuelle ou autre. Corcym ne fait aucune déclaration ni de donne au-
cune garantie a I'’égard de ce produit.

Les exclusions et limitations décrites ci-avant ne peuvent en aucun cas aller a I'en-
contre des obligations prévues par la loi applicable, et ne doivent pas étre interprétées
en ce sens. Si toute 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 Limi-
tation de responsabilité ne contenaient pas la partie ou la disposition réputée invalide.
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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 ; EP2073755.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUMENTENSATZ HAART 301

1. SYMBOLE AUF DER INSTRUMENTENKENNZEICHNUNG

Katalog-Nr. LOT Chargencode

u Hersteller Unsteril

- Siehe
m Autorisierte EU-Vertretung D}] Gebrauchsanweisung

c € Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir medizinische
Produkte

2. INDIKATIONEN

Der Instrumentensatz HAART 301 ist als Hilfsmittel fiir das Einsetzen des
Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 vorgesehen.

3. BESCHREIBUNG

Der Instrumentensatz HAART 301 besteht aus vier (4) Sizern, einer (1) Messkugel
und zwei (2) Griffen, die in einem Edelstahlkasten geliefert werden (Abbildung 1
auf Seite 116). Der Instrumentensatz ist dafir vorgesehen, die richtige Grofle
des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 fiir einen vorgegebenen Patienten
zu bestimmen und die Bewertung der Taschenkoaptation nach Fertigstellung der
Gesamtreparatur der Aortenklappe zu unterstitzen. Der Instrumentensatz HAART 301
ist wiederverwendbar. Er muss jedoch vor jedem Gebrauch durch Dampfsterilisation
gereinigt und sterilisiert werden. Siehe die folgenden Abschnitte fir genaue
Informationen zur Verwendung des Zubehdrs und zur Sterilisation.

3.1 Griff

Der Griff besteht aus ASTM A276-Edelstahl und wurde gemal ASTM-Spezifikation
F86 gereinigt und passiviert. Der Griff kann in die Sizer, die Messkugel und die
Haltevorrichtung geschraubt werden, um die Platzierung wahrend des Eingriffs zu
vereinfachen (Abbildung 2 auf Seite 117). Der Edelstahlgriff l1&asst sich im dinnen
Abschnitt biegen, um die Sizer, die Messkugel und das Implantat auf die gewlinschte
Weise vor die Eingriffsstelle zu halten. Der Griff ahnelt in erheblichem MalRe der
Konstruktion und Fertigung von Griffen, die beim Ersatz von Herzklappenprothesen
verwendet werden und wird in gleicher Weise verwendet.

3.2 Sizer

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

Die Sizer verfiigen iiber eine mittels Laser angebrachte Markierungslinie am Aquator
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und 15° breite punktierte Bereiche, die um 180° versetzt angeordnet sind, um dem
Anwender bei der Messung der Lange der freien Taschenseiten zu unterstitzen.
Die GroRe des richtigen HAART 300-Implantats ist auf der Oberseite seiner Sizer
deutlich angegeben. Bezugslinien, die die Kugel in 120°-Abschnitte teilen, dienen
dazu, die Symmetrie der Kommissuren und der Klappenkommissuren und -taschen zu
bestimmen.

3.3 Messkugel

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

Nach Fertigstellung der Taschenreparatur kann die effektive Héhe und geometrische
Taschenhohe mithilfe der Messkugel bestimmt werden, die im Lieferumfang
des Instrumentensatzes HAART 301 enthalten ist. Die Messkugel ist mit zwei
verschiedenen vertikalen Skalen versehen, die mit Laser auf die Oberflache eingraviert
wurden (Abbildung 4 auf Seite 119). Eine der Skalen entspringt dem Apex der Kugel
und ist fir die Schatzung der effektiven Hohe der Klappentasche vorgesehen. Fir eine
erfolgreiche Reparatur sollte die effektive Hohe der Tasche 8 bis 10 mm betragen.
Mit der zweiten Skala kann die geometrische Taschenhdhe bestimmt werden, und,
falls gewlinscht, die TaschengréRe und Symmetrie nach der Gesamtklappenreparatur
weiter untersucht werden.

4. WARNUNGEN

- Verwenden Sie keine Anuloplastie-Sizer anderer Hersteller. Mit anderen
Anuloplastie-Sizern kann unter Umstanden nicht die richtige Grof3e des HAART 300
Aortenanuloplastie-lImplantats bestimmt werden.

- Die richtige Bemessung des Anuloplastie-Implantats ist von erheblicher Bedeutung
fureine erfolgreiche Klappenreparatur. Eine zu kleine Gré3e kann zu Klappenstenose
oder Ringdehiszenz fuhren. Eine zu grol’e GréRe kann zu Klappenregurgitation
fUhren. Die Grolie des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 wird mithilfe von
Sizern gewahlt, die mit dem Konstruktionszweck des Implantats konsistent sind.
Verwenden Sie nur HAART-Sizer, die im Instrumentensatz HAART 301 enthalten
sind, um die richtige ImplantatgréRe zu bestimmen.

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

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

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

- Der Instrumentensatz HAART 301 ist nicht fiir die Verwendung mit anderen
Implantaten, sondern nur mit dem Aortenanuloplastie-Implantat-HAART 300
vorgesehen.

- HAART 301-Sizer und die Messkugel sollten nicht mit Ultraschall gereinigt werden,
da dies zu Rissen im Polymermaterial und den Markierungen fiihren kdnnte.

German 45



5. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

6. LIEFERFORM

Der Instrumentensatz HAART 301 wird UNSTERIL in einem Edelstahlkasten geliefert.
Die Instrumente werden sauber, aber UNSTERIL geliefert.

Entfernen Sie nach Erhalt des Instrumentensatzes alle Verpackungsmaterialien und
untersuchen Sie die Instrumente sorgféltig auf Transportschaden. Die Instrumente
mussen vor jedem Gebrauch visuell Uberpruft, gereinigt und sterilisiert werden.
Entsorgen Sie Instrumente, die Anzeichen von Beschadigung oder unleserliche
Markierungen aufweisen.

Bewahren Sie das Instrument in einer sauberen Umgebung auf.

7. ANWENDUNGSANLEITUNG

Der Instrumentensatz HAART 301 st als Hilfsmittel fir das Einsetzen
des Aortenanuloplastie-Implantats HAART 300 vorgesehen. Siehe die
Anwendungsanleitung zum Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300.

8. ERKLARUNG ZUR GENAUIGKEIT VON SIZERN UND MESSKUGEL
Sizer dienen als visuelle Messhilfe fur die Wahl einer geeigneten Implantatgrofie.
Hierfir wird die Lange der freien Taschenseiten der Aortenklappe herangezogen.
Groflendurchmesser sind bis auf +0,254 mm der angegebenen GréRe genau.

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

9. STERILISATION VOR GEBRAUCH

Warnung: Der Instrumentensatz HAART 301 wird UNSTERIL geliefert und muss vor
Gebrauch grindlich gereinigt und sterilisiert werden.

9.1 Reinigungsanweisungen

Der Griff sollte vor der Reinigung vom Sizer bzw. der Messkugel entfernt werden.
Hinweis: Wenn absehbar ist, dass sich der Transport der Instrumente zum
Verarbeitungsbereich verzégern wird, missen die Instrumente in einen abgedeckten
Behalter mit geeignetem Reinigungsmittel (z. B. Enzol-Enzymreiniger, Cidezyme-
Enzymreiniger oder Ahnlichem) gelegt werden, um das Trocknen zu verzégern.

Die Reinigung des Instrumentensatzes HAART 301 umfasst die Entfernung von
grobem Schmutz mit Enzymreiniger zum Einweichen sowie ein automatisches
Reinigungsverfahren. Entfernen Sie Schmutzreste maximal 2 Stunden nach Gebrauch
unter flieRendem kaltem (25 bis 30 °C) Wasser und tauchen Sie sie 1 Minute lang in
Enzymreiniger ein (z. B. Enzol-Enzymreiniger, Cidezyme-Enzymreiniger), der mit 15 g
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pro Liter Wasser hergestellt wurde. Tauchen Sie die Gerate mindestens zwei (2) Minuten
in einen Behalter mit einer geeigneten Reinigungslosung (z. B. Enzol, Cidezyme), die
mit 15 g pro Liter Wasser Leitungswasser (15 bis 30 °C) hergestellt wurde. Reinigen Sie
den Gewindebereich der Sizer und der Messkugeln 15 bis 20 Sekunden lang, um die
Entfernung von Schmutzresten sicherzustellen.

Spilen Sie ihn unter flieRendem Leitungswasser (20 bis 35 °C), bis keine Spuren der
Reinigungslésung mehr sichtbar sind. FUhren Sie eine Sichtpriifung auf Schmutzreste
durch und wiederholen Sie den Vorgang ggf. Verwenden Sie zum Trocknen ein weiches
Tuch und transportieren Sie das Implantat zum Reinigungsschritt. Reinigen Sie das
Instrument mit folgenden Parametern in einem automatischen Waschgerat:
Parameter fiir die automatische Reinigung

Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat muss der Normreihe EN ISO 15883 entsprechen.

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

Enzymatische 04:00 HeilRes Steris Prolystica 2X Concentrate

Waschung Leitungswasser |Enzymatic Presoak and Cleaner
3 ml/Liter

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

Spilen 02:00 70 n. z.

Thermisches 01:00 90 + 93 RO/DI- |n. z.

Spillen Wasser*

Trocknen 15:00 Niedrig n. z.

*Mikrobiologische Grenzwerte (fir EU): Endotoxin <10 EU/mI und Bioburden <10 CFU/ml.
Untersuchen Sie jedes Instrument per Sichtpriifung auf Schmutz- und Feuchtigkeitsreste.
Wiederholen Sie die Reinigung, wenn noch Schmutzreste vorhanden sind. Trocknen
Sie etwaige nasse Instrumente mit Druckluft oder einem fusselfreien Tuch.

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

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

9.2 Sterilisationsanweisungen

Der Griff ist vor der Reinigung und Sterilisation vom Sizer bzw. der Messkugel
abzunehmen.

Die vier Sizer, die einzelne Messkugel und der Griff missen fiir die Dampfsterilisation
in den Instrumentenkasten gelegt werden.

Zur Sterilisation ist das Zubehor in eine dampfsterilisierbare Verpackung gemal EN
ISO 11607-1 zu platzieren.

Das in dieser Verpackung enthaltene Zubehor kann entsprechend den empfohlenen
Normen ISO 17665-1 und ISO 17665-2 unter Beriicksichtigung der folgenden
Parameter dampfsterilisiert werden:

- Temperatur: 132 °C
- Sterilisationsdauer: 4 Minuten
- Zyklus: Vorvakuum
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- Trocknungszeit: Mindestens 20 Minuten

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

Corcym erkennt an, dass der unten beschriebene Sterilisationszyklus in europédischen
Krankenhausern routinemafig angewendet wird und fir viele &hnliche Herzklappen-
Sizer-Systeme und chirurgische Instrumente validiert wurde. Die folgenden Parameter
werden fiir Krankenhauser in Europa empfohlen:

-  Temperatur: 134 °C

- Sterilisationsdauer: 3 Minuten
- Zyklus: Vorvakuum

- Trocknungszeit: 20 Minuten

Die Komponenten des Instrumentensatzes HAART 301 stellen fir die Sterilisation
nach diesem weitgehend validierten Verfahren keine wesentliche Herausforderung dar.
Die Materialien der Instrumente kénnen Temperaturen bis zu 137 °C standhalten.

9.3 Wiederverwendung

Corcym hat den Instrumentensatz HAART 301 mindestens 50 Sterilisations- und
Verwendungszyklen unterzogen, ohne dass sich Anzeichen fiir Verschleil3 zeigten.
Vorsicht: Die Sizer, die Messkugel und der Griff kbnnen mehrmals eingesetzt werden,
solange sie vor Gebrauch auf Anzeichen fir Schaden untersucht werden. Die Sizer
und die Messkugel sind vor Gebrauch visuell auf Haarrisse des Polymermaterials, auf
weitere Risse und Hinweise auf strukturelle Schwache oder unlesbare Markierungen
zu untersuchen. Der Griff ist vor jedem Gebrauch und nach dem Biegen auf sichtbare
Risse oder Anzeichen auf strukturelle Schwache zu untersuchen. Ersetzen Sie
Instrumente, die diese Fehler aufweisen, da sie nicht einwandfrei funktionieren und
Verletzungen des Patienten verursachen kdnnten.

GEWAHRLEISTUNGSERKLARUNG

Obwohl das Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 und der Instrumentensatz
HAART 301, nachfolgend als das Produkt bezeichnet, unter sorgfaltig kontrollierten
Bedingungen hergestellt wurden, liegen die Bedingungen, unter denen das Produkt
verwendet wird, nicht in der Hand von Corcym. Daher ibernehmen Corcym und seine
Tochter (gemeinsam ,Corcym®) keinerlei implizite und ausdrtckliche Haftung fir u. a.
die Marktgangigkeit oder Eignung des Produkts flr einen bestimmten Zweck. Corcym
haftet gegentber Personen oder Entitdten nicht fir medizinische Auslagen oder
direkte, versehentliche oder Folgeschadden durch Verwendung, Defekte, Versagen
oder Fehlfunktion des Produkts, unabhangig davon, ob derartige Anspriche auf
Gewabhrleistung, auf vertragsrechtlichen Anspruchen, 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 Haftungsausschlisse und -beschrédnkungen sind nicht dazu
vorgesehen, gegen geltendes Recht zu verstoRen und diirfen nicht so ausgelegt
werden. Sollten Bedingungen dieser Gewahrleistungserklarung und die
Haftungsbegrenzung geman lokalem Recht unwirksam, illegal oder in Konflikt mit der
Gesetzgebung sein, ist die Glltigkeit der anderen Teile der Gewahrleistungserklarung
und Haftungsbegrenzung nicht betroffen, und alle Rechte und Pflichten miissen
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gemal der Gewahrleistungserklarung und der Haftungsbegrenzung so ausgelegt und
durchgesetzt werden, als ware der bestimmte Teil oder die Bedingung nicht enthalten.

PATENTE

Patente: US8,163,011; USB8,425,594; US9,161,835; US9,814,574; US9,844,434;
US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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OAHrFIEZ XPHZHZ —
ZET OPrANQN HAART 301

1. ZYMBOAA ZHMANZHZ OPIANOY

ApiBu6g kataAdyou Kwdikdg TapTidag

N KataokeuaoTrg Mn aTToCTEIPWHPEVO

E€ouaiodoTnuévog SupBouleurteite Tig Odnyieg
m avTITpdoWTToG aTnV Eupwitmn [:E] XprRong

C € To TTPOoidV CUPHOPPWVETAI PE TIG OTTAITACEIG TNG 0dnyiag 93/42/EOK Trepi
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV

2. ENAEIZEIZ
To oet opydvwv HAART 301 mrpoopideTal yia xprion wg foRdnua otnv epeuTeUon NG
OUOKeUNG aopTiknG dakTuAioTmAaoTikig HAART 300.

3. NEPIFPA®H

To oet opyavwv HAART 301 atmoteAeital amé 1é00epig (4) odnyolg peyéBoug, pia
(1) opaipa diapeTpApaTog kal 0o (2) AaBég kal TTapéxeTal o€ 8iOKO aTTd avoeidwTo
atodAl (Eikéva 1 atn oelida 116). To o€T 0pydvwy XPNOIUOTIOIEITAl VIO TNV €TTIAOYA
ToU KaT@AAnAou peyéBoug ouokeung aopTikAg dakTuAloTAaoTikig HAART 300 yia Tov
eKAoToTE 00BEVA Kal wg BonBnua yia Tnv agloAdynaon Tng oUYKAEIONG TwV YAwXiVwyY
ME TNV oAokAnpwaon TnNG OUVOAIKAG emMdIOPOBwWaONG TG aopTikAG BaABidag. To oeT
opyavwv HAART 301 eival eravayxpnaigotroiigipo. QoT16c0, TpETel va KabapileTal
KOl VO aTTOCTEIPWVETAI O€ QUTOKAUOTO (aTUO) TTpIv aTrd K&Be xpron. MNa AeTTTouEpEig
TTANPOPOPIEG OXETIKA YE TN XPHON KAl TNV OTTOCTEIPWOTN TWV TTAPEAKOUEVWY, AVATPEETE
OTIG TTAPAKATW EVOTNTEG.

3.1 AaBn

H AaBn eival kataokeuaopévn amd avoeidwTo atadAl Tuttou ASTM A276 kai €xel
KaBapioTei kKal adpavoTroindei cupewva pe Tnv Tpodiaypaen F86 tng ASTM. H Aapn
MTTOPEI €TTIONG VO €QAPUOCTEI GTOUG 0ONYOUG UEYEBOUG, TN OQaipa dIAPETPNATOS
Kal otn Bacon otAPIENG yia eukoAdTEPN TOTTOBETNON KATA TN didpkeia TNG diadikaaiog
(Eikéva 2 otn oelida 117). H AaBr amd avoeidwTo atadAl putropei va Kau@bei aTto
OTEVOTEPO TUAMA TNG, €TAI WOTE Ol 0dNnyoi PeyéBoug, N aeaipa SIGPETPANATOS Kal N
OUOKEUN va TTPOCTTEAACOUV TO XEIPOUPYIKO TTEdI0 PE TOV €TTIBUUNTO TPOTTO. H oXediaon
KOl 0 TPOTTOG KATAOKEUNG TNG AABAG eival TrTapdpoia P TIG AABEG TTOU TTAPEXOVTAl UE
TIG TTPOCBECEIG avTIKATACTAONG Kapdiakwyv BaABidwv kal n AaBn mpoopileTal yia
TTapouola Xpnon.

3.2 Odnyoi peyéboug
O1 0dnyoi peyéBoug eival KATAOKEUOOPEVO! ATTO TTOAUQAIVUAGOUAQOVN. KdBe opaipa
EXEl PIa dlapTTeP OTTH KaTé PrKog Tou aéovda Tng (Eikdva 3 otn oeAida 118). To
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ETTAVW AKPO TNG dIAUTTEPOUG OTTAG €ival OTTEIPOEIBEG KAl OTTOTEAEI TNV UTTOOOXN TNG
Aafng Tou opydavou.

O1 odnyoi peyéBoug €xouv pia xapayuévn pe A&ilep ypapun oTo €TmiTredo TOU
1onuUEPIVOU Kal BIACTIKTEG TTEPIOXEG TTAATOUG 15°, o€ atrdéoTaon 180° peTagu Toug, ol
oTToieg BonBouv Tov XPAOTN KATA TNV EKTIUNON TOU PAKOUG Tou eAeUBEPOU AKPOU TWV
yAwxivwv. To péyeBog tng avtioTtoixng cuokeurg HAART 300 diakpivetal kaBapd aTnv
eETTAvw eTTIQAveIa KABe odnyou peyéBoug. O1 ypauuég avag@opdg TTou Xwpeifouv Tn
o@aipa og TuRuarta Twv 120° cag BonBolv va eKTIUACETE TN CUPPETPIO TWV CUVOETHWY
KOl Twv YAwyivwv Tng BaABidag.

3.3 Zoaipa SIQPETPANATOG

H oo@aipa dIaueETPAPATOG €ival KATOOKEUAOHUEVN ATTO TTOAUQAIVUAGOUAQOVN Kal €XEI
Mia SIaUTTEPR OTTH KATA PAKOG Tou G&ovd Tng. To emdvw Akpo TnG SiapTrePoUg OTIAG
gival oTrelpoeldEG Kal atroTeAei TNV uTTod0XA TNG ARG TOu opydavou.

A@oU oAokAnpwBei n emdIdPOBwWON TwV YAWXiVWY, TTPETTEI va Yivel €KTiUNGON Tou
WEEAIPOU UWOUGS TwV YAWXIVWV Kal TOU YEWMETPIKOU UWOUG aUTWV XPNOIHOTTOIWVTOG
TN o@aipa SIAPETPAPATOG TToU TTapExeTal oTo 0T opydvwyv HAART 301. H ooaipa
SlapeTPAPATOG £XEl BUO DIAPOPETIKEG KABETEG KAIUOKEG XOPAYHEVEG PE AEICEP OTNV
em@aveld Tng (Eikéva 4 otn oeAida 119). H pia kAipaka &ekiva ammd Tnv Kopugn
TNG 0QAipaAg Kal TTPOOPICETAI YIO TNV EKTIUNON TOU W@EAIMOU UWOUG TNG YAwXivag Tng
BaABidag. MNa pia emiTuxn €mdIdpBwaon, To WEEAIYO UWOG TwV YAWXivwy TTPETTEl va
gival repimmou 8 €éwg 10 mm. H deuTepn KAipaka PTTopei va xpnoigoTroindei yia Tov
UTTOAOYIOUO TOU YEWMETPIKOU UWOoUug TwV YAwXivwy, OTTOTE auTO KpiveTal OKOTTIYO, YId
TNV TTEPAITEPW agIoAGYNoN Tou PEYEBOUG Kal TNG CUUUETPIAG TwV YAwXivwy PETE TN
ouvoAIkn emdidpBwan TnG BaARidag.

4. MNPOEIAONOIHZEIZ

- Mnv xpnoiyoTrolgite 0dnyoug peyEBoug BAKTUAIOTTAACTIKAG AAAWY KOTAOOKEUAOTWV.
O1 odnyoi peyéBoug AAAWV KOATOOKEUAOTWY €EVOEXETAI VA MNV UTTOdEIfouv TO
KatdAAnAo péyeBog ouokeung aopTikrg dakTuAlomAaoTikAg HAART 300.

- H emloyf Tou owoTol peyéBoug TNG OUOKEUNG OAKTUAIOTTAACTIKAG OTTOTEAE]
onuavTikG oToixeio yia Tnv emTuxf €modiopbwon BaABidag. H xprion ToAU
MIKPOTEPOU PEYEBOUG uTTOPET va 0dNyRoel o€ oTévwan TnG BaABidag ) didvoign Tou
dakTuAiou. H xprion peyaAuTepou peyEBoug ptropei va odnyfRoel o€ TaAivopéunon
NG BaABidag. To péyeBog NG cuokeung aopTikAg dakTuAioTmAaoTikiAg HAART 300
ETMAEyETOI PE Xprion odnywv peyéBoug oUuppwva pe Tn oxediaon TNG OUOKEUNG.
XpnolgoTtroinoTe povo Toug 0dnyoug peyéBoug HAART Trou epiAapfdévovTtal 010
oeT opydvwyv HAART 301 yia Tnv €1mAoyr) Tou KOTAAANAOU pey€B0UG GUOKEUNG.

- Xpnoiyotroigite povo mn Aap HAART yia tn ouvdeon pe Tn Bdon oTAPIENG TNG
OUOKEUNG, Toug 0dnyoug pey£EBoug Kal Tn o@aipa SIAPETPAPATOG.

- O1 odnyoi peyéBoug, n ooaipa diaueTpApaTog Kal n AaBn mapéxovrar MH
AMOZTEIPQMENA kai TpéTrel va kaBapifovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTAl TTPIV aTTd
KaBe xpron.

- H ouokeun auTr TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKA ATTO XEIPOUPYOUG TTOU
€XOUV €KTTAIOEUTEI O€ TEXVIKEG €u@UTEUONG cuokeuwv HAART kai ekTipnong
peyéBoug.
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- To oet opydvwyv HAART 301 dgv mrpoopileTal yia Xprion o€ ouvOuaouod pe GAAEG
OUOKEUEG EKTOG TNG CUOKEUNG aopTIKAG dakTuAlomAaoTikg HAART 300.

- O1 odnyoi peyéboug kal n oeaipa diauyeTpiuatog Tou cucthuatog HAART 301
Ogv TpETTEl va KaBapilovTal JE UTTEPHXOUG, KOBWGS auTd PTTOPEI va TTPOKAAEDE!
O1aBpwWaON TWV TTOAUPEPWY UAIKWYV KOl TWV EVOEILEWV.

5. MPO®YAAZEIZX

O1 0dnyoi peyéBoug kal N o@aipa SIOUETPANATOG TIPETTEI va EAEyXOvTal OTITIKA YIO
TUXOV d1aBpwWanN Twv TTOAUPEPWY UAIKWY, PWYHES Kal onueia SOPIKAG aduvapiag f un
avayvwpioiyeg evoeitelg TTpIv atod kabe xpron.

H AaBr) Tpétrel va eAEyxeTal yIa OpaTEG PWYHEG A anueia SOUIKAG aduvapiag Trpiv aTmo
KAOe xprion kai ETTEITa atro KABe KAUWN. AVTIKATACTACTE TA OPYaAVA TTOU TTAPOUGCIAouv
TA TTAPATTAVW EAQTTWHATA, KABWG evdEéxeTal va PNV Asitoupyolv CwoTd Kal va
TIPOKAAECOUV TPAUNATIONO TOU aoBevoUG.

6. TPONOZ AIAGEZHZ

To oer opydvwv HAART 301 mapéxetar MH AMNOXZTEIPQMENO o¢ dioko atrd
avo&eidwTo atadAl. Ta 6pyava Trapéxovtal kabapd, aAAd MH AMOZTEIPQMENA.

Metd Tnv TTapaAafry Tou OET opydvwy, agaipéoTe OAa Ta UAIKG CUOKEUOOIiAg Kal
€CETAOTE TTPOOCEKTIKA OAQ Ta Opyava yia TUXOV CNMIEG TTOU PTTOPED va TTPOKARBNnKav
KOTA TNV atmooToAR. Ta 6pyava TTPETTEl va EAEyXOvVTal OTTTIKA, va kaBapiovTal Kal va
aTTooTEIpWYOVTal TIPIV atrd K&Be xpron.

AtroppiyTe Ta Opyava TTou eppavifouv onudadia Znuidg r ducavayvwoTeg eVOEIEEIS.
duldooeTe To OET 0pyAvwY o€ KaBapd TTepIBAAAov.

7. OAHTIEZ XPHZHZ

To ot opydvwy HAART 301 trpoopideTal yia xprion wg Bondnua otnv eueuteucn Tng
ouokeung aopTikng dakTuAlomAaoTikig HAART 300. Avatpégte oTig Odnyieg xpnong
TNG OUOKEUNG aopTIKNG dakTuAioTTAaoTiking HAART 300.

8. AHAQXIHAKPIBEIAZTIATON OAHIO METEOGOYZ KAITH ZOAIPA
AIAMETPHMATOZXZ

O1 00nyoi peyéBoug AeiItoupyolv wg éva epyaleio OTTTIKAG PETPNONG YyIa TNV €TTIAOYRA
TOU KOTAAANAou peyéBoug OUOKEUAG PE BAON TO PAKOG TWV EAEUBEPWY AKPWY TWV
YAwxivwv Tng aopTikAg BaABidag. O1 didueTpol Twv peyebwv Trapoucidlouv akpiBeia
NG 16¢NG Twv +0,254 mm wg TTPog 10 KaBoPIfOUEVO UEYEDOG.

H o@aipa diapeTpApaTog TpoopideTal HOVO WG EPYAAEio ava@opdg Kal oTITIKG BoRdnua
yla TNV EKTIINOTN TOU W@QENIMOU UWPOUG KAl TOU YEWHETPIKOU IAKOUG TWV YAWXIVWV JETA
TNV €mMoI6pBwaon TnG BaABidag. O1 KAiyaKkeg aTn o@aipa SIOUETPANATOG TTApouUaIdlouv
akpiBela NG TaENG Twv +0,2 mm peTagl TTAPaKEIUEVWV EVOEIEEWV.

9. ANOZITEIPQZH NPIN ANO TH XPHZH
Mposgidotmroinon: To ot opydvwyv HAART 301 mrapéxetar MH AMNOZTEIPQMENO kai

TTPETTEI v KaBapileTal oXOAAOTIKA KAl VO ATTOCTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPMON.

9.1 Odnyigg kabapiocuou

H AaBn mpétrel va agaipebei atmd Tov 0dnyd peyéBoug Kal TN o@aipa SIOUETPAPATOG
TIPIV TOV KOBapIoUO.
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Znueiwon: Edv n yetapopd Twv opydvwy OTO onueio emegepyaaiog TTpOKeEITAl va
KaBuoTePAOEl, TOTTOBETAOTE Ta Opyava o€ €va KAAUPPEVO Ooxeio pe KaT@AAnAo
amoppuTtavTiko (1.x. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent f
avTioToIXO).

O kaBapiopodg Tou oeT opydvwy HAART 301 mepihapfdvel Tnv atmmopdkpuvon Twv
MEYAAWV aKaBAPOIWY PE EK TWV TIPOTEPWYV EUTTOTIONO O€ EVUUATIKO OTTOPPUTTAVTIKO
KOl pe auTtopatotroinuévn diadikacia kabapiopou. To apyOdTeEPO 2 WPEG PETA TN
XPNON, ATTOPOKPUVETE TOUG EUPAVEIG PpUTTOUG EETTAEVOVTAG PE KPUO TPEXOUHEVO VEPOD
Bpuong (25 €wg 30 °C) kai BubioTe yia 1 AeTTTO O€ €VOUPIKO ATTOPPUTTAVTIKO (TT.X.
Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent) oe avaAoyia 15 g ava
1 Aitpo (emBeBaiwpévn TTpooTéAaon). BuBioTte Ta Opyava oe doyeio pe KatdAAnAo
atmmoppuTravTiké (1r.X. Enzol, Cidezyme), Tapackeuaouévo ae avahoyia 15 g mpog 1
AitTpo vepoU Bpuong (15 €wg 30 °C) yia TouAdyioTov dU0 (2) AeTTTd. XpnOIYOTTOIWVTAG
Mia BoUpToa Pe QUOIKA TPixa, KaBapioTe TO OTTEIPOEIOEG TUANA TWV 0dNYWV PeyEBOUG
KOl TNG OQaipag dIaPeTPAUATOC yia 15 €wg 20 deuTEPOAETTITA WOTE VA ATTOPAKPUVBOUV
Ol CUGOWPEUPEVOI PUTTOL.

ZeTTAUVETE PE TPEXOUHEVO veEPO Bpuaong (20 £wg 35 °C) péxp! va atmouakpuvBouv OAa
Ta euavr) ixvn kabapioTikoU SlaAUpaTog. EAEyETE OTITIKA yio TuXOV UTTOAgippaTa
Bpwpidg kai eTavaAaBeTte Tn dladikacia epoOCoOV aTTaITEITAl. XPNOIUOTIOINOTE €va
MOoAakO Travi yia Tn hETAQOPA TOU opydvou OTo onueio kabapiopou. KabapioTte 10
6pyavo o€ auTOPATO TTAUVTAPIO IATPIKWY EPYAAEIWV PE TIG AKOAOUBEG TTAPAUETPOUG:
MapdpeTpol AUTOPATOU KABAPIOUOU

H ouokeuny TAUoNnG/aTToAUpavVOoNG TTPETTEl VA CUPPOPQUWVETAI PE T OEIPA TTPOTUTTWV
EN ISO 15883.

BAua diadikaciag | Xpovog O¢epuokpacia KaBapioTikd
(mm:ss) |(C)
Evquuikn TAUoN 04:00 ZeoT6 vepd Bpuong | Steris Prolystica 2X

Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner

3 mL/ANiTpo

MAUonN 02:00 60 Steris Prolystica Ultra-
Concentrate Neutral
Detergent 0,7 mL/AiTpo

=émAupa 02:00 70 AE
O¢puikA ékTAuon | 01:00 Nep6 RO/DI 90 + 93* | A/E
ZTéyVwua 15:00 XaunAn AE

*MikpoBioAoyika épia (yia EE): evdotogivn <10 EU/mI kai pikpoBiaké goptio <10 cfu/ml.
EAéyETe OTITIKG KGBE Opyavo yia Tuxov uttoAciypyaTta Bpwuidg kal uypagiog. Edv
UTTApYouVv UTTOAgiyuaTa Bpwpidg, emavaAdpete mn diadikacia kabapiopou. Edv Ta
opyava gival Bpeyuéva, XpnOIUOTIOINOTE QIATPAPICHEVO TTETTIECUEVO aépa ) Eva TTavi
TTOU OV APAVEl XvoUdi yIa VO Ta OTEYVWOETE.

Mpoe&idotmoinon: O1 odnyoi peyéBoug dev TTpéTTel va KaBapifovTal PE UTTEPRXOUG,
KOOWG autd pTTopEi va TTPOKAAECEl BIARPWON Twv TTOAUPEPWY UAIKWV Kal TwV
evoeiewv.

O xpnroTng eival utrelBUVOG yia TNV KATAAANAOGTNTa OoTTol000NTTOTE AAANG HEBOdOoU
kaBapiopou TTépav TNG CUVICTWHEVNG.
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9.2 Odnyigg amooTeipwong

H AaBr mpétmel va a@aipeBei atmd Tov 0dnyo PeyEBoUG Kal TN oQaipa dIAPETPANATOS
TIPIV TOV KaBapIoPo Kal TNV ATTO0TEIPWON.

O1 1é00epig odnyoi peyéBoug, n oeaipa SIAUETPAPATOG KAl O AAPBEG TTPETTEl va
ToTroBeTOUVTAI OTOV BIOKO OPYAVWYV TTPOKEIJEVOU VO OTTOOTEIPWOOUV Pe aTud.

MNa mv amooTeipwaon, ToTToBETAOTE T €§aPTAPATA O0€ KATAAANAN Ccuokeuaacia TTou
pTTOpEl va atrooTelpwOei ye atuo oupgwva pe 1o EN 1ISO 11607-1.

Ta eCaptiuata Tou TmeplAauBdvovTal OTn  OuoKeudaoia auTh pTTopoUlv va
aTrooTEIPWOOUV UE aTHO CUPQWVA PE Ta ouvioTwHeva TTPoTuTTa ISO 17665-1 kai ISO
17665-2, ye Baon TIg TTAPOAKATW TTAPAUETPOUG:

-  Oe¢ppokpaaia: 132 °C

- Xpovog TTapapovng: 4 AeTTTd

- KukAog: Npo-kevo

- Xpoévog oTeyvwpaTog: 20 AeTTTd TOUAdYIOTOV

O xpnoTng eivar utelBuvog yia TNV KATaAANAGTNTA OTToIacdNTTOTE AAANG pEBSSoU
ATTOOTEIPWONG TTEPAV TNG CUVICTWHEVNG.

H Corcym avayvwpilel 0TI 0 KUKAOG aTToCoTEIpWAONG TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPAKATW
XPNOIYOTTOIEITAI GUCTNMATIKA OTTO TO EUPWTTAIKA VOOOKOUEIO Kal €XEl ETTIKUPWOET yia
TTOAAG TTapOpPoIa CUCTAPATA 0BNYWV PeYEBOUG KapdIakwy BaABidwyv Kal XEIPOUPYIKA
epyaAcia. O1 TTapakATw TTOPAPETPOI CUVICTWVTAI VIO EUPWTTAIKA VOOOKOUEIQ:

- Ogppokpacia: 134 °C

- Xpovog TTapapovng: 3 AeTTTd

- KuUkAog: Mpo-kevo

- Xpobvog oTeyvwpaTog: 20 AeTTTd

Ta oToixeia Tou oeT opydvwv HAART 301 dev mmapouaciddouv 101aiTepeg DUTKOAIEG

aTnV aTro0TEIPWON OTAV XPNOIUOTIOIEITAI AUTHA N EUPEWG ETTIKUPpWUEVN diadikaaia. Ta
UAIKG TOU opydvou PtropoUv va avTtéCouv Bepuokpaaieg éwg 137 °C.

9.3 Emavaxpnoipyotroinon

H Corcym éxel paypaTotroifoel TouhdyxioTov 50 KUKAOUG aTTo0TEIpWONG Kal XpAong
oTo oeT opydvwy HAART 301 xwpig va mapatnpnBolv onueia @Bopdg.

Mpoooyxn: O1 odnyoi peyéBoug, n oaipa SIAPETPAPATOG Kal N Aafr TrpoopifovTal
yla TTOAAQTTAEG XPAOEIG, UTTO TV TTPpoUTTOBean OTI eAéyxovTal TIpIv aTrd KABe Xprion
yla Tuxov anpeia @Bopdg. O1 odnyoi pey€Boug kai n oeaipa SIAUETPANATOG TTPETTEI VA
eAEyYXOVTAl OTITIKA I TUXOV OIGBPwWaOn Twv TTOAUPEPWY UAIKWY, PWYUEG Kal onueia
OOWIKNAG aduvapiag A un avayvwpioipeg evOEeigelg TTpIv atrd KABe xprion. H AaBn péTrel
va EAEYXETOI VIO OPATEG PWYHEG i onueia SOMIKAG aduvapiag TrpIv aTrd KABe xprion Kal
EmeITa a1d KGBe KAUWN. AVTIKATOOTAOTE TO OPYyaAvVa TTOU TTAPOUCIAfouv Ta TTaPATTavw
eNaTTWPOTA, KOBWG evdéxeTal va pnv Aeitoupyolv OwOTA Kal va TTPOKAAEOOUV
TpaupaTiopd Tou acBevoug.

ATMOMNOIHZH ETTYHZEQN

H ouokeuny aoprtikrg dakTuAiommAaoTiking HAART 300 kai 10 oeT opydvwv HAART
301, €@e€Ng ava@ePOUEVO WG «TTPOIOV», €XOUV KOATAOKEUQOTEI UTTO auaTnpd
eAeyxopeveg ouvBnkeg. EvrouTolg, n Corcym dev €AEyxEl TIG CUVONAKEG UTTO TIG OTTOIEG
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XpnoigoTroigital autd 1o TTPoidv. MNa Tov Adyo autd, n Corcym Kai ol BuyaTpIKEG TNG
(ouAhoyikd avagepopeveg wg «Corcymy»), atroTrolgiTal KABe €yyunong, PNTAG Kai
OIWTTINPEAG, OXETIKA PE TO TIPOIOV, CUPTTEPIAOUBAVOUEVWY, HETAEU AAAwWv, TuxXOV
CIWTTNPWYV EYYUATEWV TTEPI EUTTOPEUCIPOTNTAG KAl KATAAANASTNTAG YIA GUYKEKPIUEVO
okotrd. H Corcym Ogv @épel Kapia eubuvn €vavTl QUOIKWY 1 VOUIKWY TTPOCWTTWY
yla TUXOV 10TPIKEG OATTAVEG N AQUECEG, TTOPETTOPEVEG N €TTaKOAOUBeG (npieg, ol
oTToieg TTpokaAoUvTal aTrd XPAoN, EAATTWHA, BAGRN ) duaAciToupyia Tou TTPOIGVTOG,
aveEdptnTa a1d 1O €AV TO aiTnUa yia ammolnuiwan yia TiIg BAABEG auTég BaaileTal o€
gyyunon, ouuBaacn, adikotrpagia ) GAAn aitia. Kavéva mpéowTtro dev e€ouaiodorTeital
va deopeuael Tnv Corcym wg TTPogG OTTOIAdATTOTE EKTTPOCWTINGN A £yyUNon avagopika
ME TO TTPOIOV.

O1 gCaipéoeig Kal o1 TTEPIOPIOUOI TTOU opifovTal TTAPATTAvW OEV aTTOOKOTTOUV OTNnV
TTapafioon UTTOXPEWTIKWY SIaTAEEWY TNG I0XUoUoag vouoBeaiag Kal Ogv TTPETTEl va
gpunvevovTal Kard T€Tolov TpOTTO. Edv ommoiodAmoTe PéPOG | 6pOG TNG TTAPOUCag
aTroTToinoNg €yyunaong A Tou TTEPIOPIOPOU gubuvng BewpnBei OTI gival TTapdvopuog,
MN €@appociyog i 0TI avTikeiITal oTnv IoxUouca vopoBeaia, n eykupdTNTa TOU
UTTOAEITTOUEVOU PEPOUG TNG aATToTToinong €yyunong Kai TOu TTEPIOPIoPoU €uBuvng
Oev e€TTnpPeddeTal Kal OAa Ta SIKAIWPATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba epunvelovTal Kal Ba
epapuolovTal OTTWG Ba ioyxue AV TO CUYKEKPIMEVO PHEPOG N OI CUYKEKPIPEVOI OPOI DEV
TepIAaPBAvovTav aTnv atmoTroinon eyyunong A oTov TTEPIOPIoUO €uBUvNG.

AINMAQMATA EYPEZITEXNIAXZ

ArmAwpata eupeoiteyviag: 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; EP2073755.
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HASZNALATI UTASITAS -
HAART 301 MUSZERKESZLET

1. A MUSZER CiMKEJEN FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK

Katalbgusszam Lot|  Tetelkod

u Gyarto Nem steril

Meghatalmazott eurépai D}] Olvassa el a hasznalati
m képvisel6 utasitast

c € A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 93/42/EGK
iranyelv kdvetelményeinek

2. JAVALLATOK

A HAART 301 miszerkészlet segédeszkdzként valé hasznalatra szolgal a HAART 300
aortabillentyl anuloplasztikai eszkoz belltetése soran.

3. LEIRAS

A HAART 301 miszerkészlet négy (4) méretezébdl, egy (1) mér6gdmbbdl és két (2)
fogantyubdl all, amelyek egy rozsdamentes acél talcaban vannak elhelyezve (1. abra
a 116. oldalon). A miszerkészletet az adott betegnek megfeleld mérett HAART
300 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdz kivalasztasara és az aortabillentyl teljes
HAART 301 miszerkészlet ujrafelhasznalhatd, azonban minden hasznalat el6tt meg
kell tisztitani és autoklavban (g6ézzel) sterilizalni kell. A tartozékok hasznalatara és
sterilizalasara vonatkozo részletes informaciokért olvassa el az alabbi szakaszokat.

3.1. Fogantyu

A fogantyu ASTM A276 rozsdamentes acélbdl készil, és az ASTM F86 specifikacio
szerint van megtisztitva és passzivalva. A fogantyu az eljaras soran a pozicionalas
megkonnyitése érdekében a méretez6kbe, a mérégdémbbe és a tartdoba csavarhatd
(2. abra a 117. oldalon). A rozsdamentes acél fogantyu a szlkitett részen
meghajlithatd, hogy a méretezbket, a mér6gdémbét és az eszkdzt a kivant modon
lehessen a mditéti terlletre helyezni. A fogantyu kialakitdsa és gyartasa nagyon
hasonlé a szivbillenty(iprotézisekhez mellékelt fogantyukéhoz, és hasonlé médon valé
hasznalatra szolgal.

3.2. Méretezdk

A méretezdk polifenilszulfonbdl készllnek. Minden gémbdn van egy a tengely mentén
athaladd nyilas (3. abra a 118. oldalon). Az athalado nyilas tetején egy menet talalhato
a miszer fogantyujanak.

A méretez6k lézerrel vannak megjeldlve egy vonallal a kdzépvonalnal, valamint 15°
széles, egymastol 180°-os tavolsagban elhelyezkedd pottydzott terlletekkel, hogy
segitsék a felhasznalot a vitorla szabad szél hosszanak megitélésében. A megfeleld
HAART 300 eszkdz mérete jol lathatéan fel van tintetve minden egyes méretez6
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fels6 fellletén. A gombot 120°-0s szelvényekre osztd referenciavonalak a billentyd
commissurak és a vitorlak szimmetrigjanak megitélésére szolgalnak.

3.3 Mérégomb

A mérégdomb polifenilszulfonbdl készil, és taldlhatd rajta egy a tengelye mentén
athaladd nyilas. Az athalado nyilas tetején egy menet talalhatd a miszer fogantyujanak.
A vitorla-helyreadllitas befejezése utan a tényleges magassag és a vitorla geometriai
magassaga a HAART 301 miszerkészletben talalhatdé mér6gdmb segitségével
allapithatd meg. A mérégomb fellletén két kilonbozd vertikalis skala van lézerrel
jelolve (4. abra a 119. oldalon). Az egyik skala a gomb csucsatdl indul, és a
billenty(vitorla tényleges magassaganak becslésére szolgal. A sikeres helyreéllitdshoz
a vitorla tényleges magassaganak korulbelul 8-10 mm-nek kell lennie. A masodik skala
hasznalhaté a vitorla geometriai magassaganak megallapitésara, és amennyiben
szlkséges, a vitorla méretének és szimmetridjanak tovabbi értékelésére a teljes
billentyl-helyreallitast kovetéen.

4. FIGYELMEZTETESEK

- Ne hasznédlja mas gyartok anuloplasztikai méretez8it. Mas anuloplasztikai
méretez6k nem biztos, hogy jelzik a HAART 300 aortabillentyl anuloplasztikai
eszkdz megfelel6 méretét.

- Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a sikeres billenty-helyreallitas fontos
eleme. A jelentds alulméretezés billentyl szlkiletet vagy gylrl dehiszcenciat
eredményezhet. A tulméretezés billentyl regurgitaciot okozhat. A HAART 300
aortabillentyl anuloplasztikai eszkdéz méretének kivalasztdsa az eszkdz tervezett
céljanak megfeleld méretez6k segitségével torténik. A megfeleld eszkdzméret
kivalasztasahoz csak a HAART 301 miszerkészlethez mellékelt HAART
méretezdket hasznalja.

- Az eszkoztartdhoz, a méretez6khdz és a mér6gdémbhdz vald csatlakozashoz csak
a HAART fogantyut hasznalja.

- A méretezdk, a mér6gdmb és a fogantyd NEM STERIL, és minden hasznalat elétt
meg kell 8ket tisztitani és sterilizalni kell 8ket.

- Az eszkozt kizardlag olyan sebészek alkalmazhatjak, akik képzésben részesiiltek
HAART eszkdz belltetésre és méretezési technikakra vonatkozoan.

- A HAART 301 miszerkészlet nem hasznalhat6 a HAART 300 aortabillentyi
anuloplasztikai eszkoztél eltérd eszkdzokkel.

- Ultrahangos tisztitas nem alkalmazhaté a HAART 301 méretez6kdn vagy a
mér6gdmbdn, mivel ez a polimer anyag és a jeldlések repedezését okozhatja.

5. OVINTEZKEDESEK

Minden hasznalat el6étt szemrevételezéssel ellenbrizni kell a méretezOket és a
meérégémbot a polimer anyagok repedezettsége, repedések, szerkezeti gyengeségre
utalé jelek vagy olvashatatlan jeldlések szempontjabdl.

A fogantyut minden hasznalat elétt és hajlitas utan ellendrizni kell a lathaté repedések
vagy a szerkezeti gyengeseégre utalo jelek szempontjabdl. Cserélje ki az ilyen hibakat
mutaté miszereket, mivel eléfordulhat, hogy nem mikdéddnek megfeleléen, és sérilést
okozhatnak a betegnek.
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6. KISZERELES

A HAART 301 muiszerkészletet NEM STERILEN, egy rozsdamentes acél talcan
szallitjuk. A miszerek tisztak, de NEM STERILEK.

Amiszerkészlet els6 atvételekor tavolitsa el az 6sszes csomagoldanyagot, €s gondosan
vizsgaljon meg minden muiszert szallitasi sérlulésekre utald jelek szempontjabdl. A
miszereket minden hasznalat el6tt ellenérizni kell szemrevételezéssel, meg kell 6ket
tisztitani és sterilizalni kell 6ket.

Dobjon ki minden olyan miszert, amelyen sérilés jelei vagy olvashatatlan jel6lések
vannak.
Tarolja a miszerkészletet tiszta kornyezetben.

7. HASZNALATIUTMUTATO

A HAART 301 mUszerkészlet segédeszkdzként valé hasznalatra szolgal a HAART
300 aortabillentyl anuloplasztikai eszkdz belltetése soran. Lasd a HAART 300
aortabillentyl anuloplasztikai eszkdz hasznalati utmutatoéjat.

8. MERETEZO ES MEROGOMB PONTOSSAGI NYILATKOZAT

A méretez6k vizudlis mérbeszkdzként szolgalnak a megfeleld eszkézméret
kivalasztasahoz az aortabillentyl vitorlajanak szabad szél hossza alapjan. A
méretatmérék a megadott mérethez képest +0,010 hivelyk (0,254 mm) pontossaguak.
A mérégdbmb csak referenciaként és vizudlis segédeszkdzként szolgal a vitorla
tényleges magassaganak és a vitorla geometriai hosszanak megallapitasahoz a
vitorla helyreallitasat kovetéen. A mér6gomb beosztasai +0,008 hivelyk (0,2 mm)
pontossaguak az egymas melletti jelzések kozott.

9. HASZNALAT ELOTTI STERILIZALAS

Figyelem: A HAART 301 miszerkészlet NEM STERIL, és hasznalat el6tt alaposan
meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

9.1. Tisztitasi utasitasok

A fogantyut tisztitas el6tt el kell tavolitani a méretezérél vagy a mér6gdémbrol.
Megjegyzés: Ha a miszereknek a feldolgozasi teruletre torténd szallitasa valoszinlleg
késik, a szaradas késleltetése érdekében helyezze a miszereket megfelel
mososzerrel (pl. Enzol enzimatikus mosészer, Cidezyme enzimatikus mosdszer vagy
azokkal egyenértékl szer) egyltt egy lefedett tartalyba.

A HAART 301 miszerkészlet tisztitisa magaba foglalja a durva szennyezddések
eltavolitdsat enzimatikus mosodszerrel torténé elbaztatassal, és egy automatizalt
tisztitasi folyamatot. A hasznalatot koveté legfeljebb 2 6ran belll tavolitsa el a durva
szennyezd&déseket hideg (25 °C - 30 °C) csapvizes Oblitéssel, majd aztassa 1 percig
enzimes mososzerben (pl. Enzol enzimatikus mosoészer, Cidezyme enzimatikus
mosoészer), amelyet ugy kell elkésziteni, hogy 15 gramm terméket adunk 1 liter vizhez.
Meritse a miszereket legalabb két (2) percre egy tartalynyi megfelel§ tisztitdszerbe
(pl. Enzol, Cidezyme), amelyet ugy kell elkésziteni, hogy 15 gramm terméket adunk 1
liter (15 °C - 30 °C-os) csapvizhez. Egy sortés kefe segitségével 15 - 20 masodpercig
tisztitsa meg a méretez6k és a mér6gdmbdk menetes teruletét, hogy biztositsa a
lerakédott szennyezddések eltavolitasat.

Oblitse le folyd csapvizzel (20 °C - 35 °C), amig a tisztitoldat minden nyomat szemmel
lathatéan el nem tavolitia. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem maradt-e
szennyezd8dés, és szlikség esetén ismételje meg a folyamatot. Szaritsa meg egy puha
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ruhaval, és vigye at a tisztitasi Iépéshez.

Tisztitsa meg a miszert egy automatizélt moséban a kovetkezd paraméterek
alkalmazasaval:

Automatizalt tisztitasi paraméterek

A moso/fertbtlenité berendezésnek meg kell felelnie az EN ISO 15883
szabvanysorozatnak.

Folyama- Id6 Hoém. Tisztitoszer

tiépés (pp:mm) | (C)

Enzimatikus 04:00 Forré csapviz Steris Prolystica 2X

mosas koncentratum Enzimatikus
El6aztato és tisztitoszer 3 ml/liter

Mosas 02:00 60 Steris Prolystica Ultrakon-

centratum Semleges
mosogatoszer 0,7 ml/liter

Oblités 02:00 70 n.a.
Termikus Oblités | 01:00 90 + 93 RO/DI viz* | n.a.
Szaritas 15:00 Alacsony n.a.

*Mikrobiologiai hatarértékek (EU): endotoxin <10 EU/ml és bioterhelés < 10 cfu/ml.
Szemrevételezéssel ellendrizze az egyes miiszereket a visszamaradt szennyezddés
és nedvesség szempontjabdl. Ha maradt szennyez8dés, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot. Ha a miszerek nedvesek, szlrt siritett levegbvel vagy szdszmentes
torlékendbvel szaritsa meg Sket.

Figyelem: Ultrahangos tisztitas nem alkalmazhaté a méretez6kdn, mivel az a polimer
anyag és a jelolések repedezését okozhatja.

Az ajanlott tisztitasi modtél valo eltérés mindsitéséért a felhasznald felelds.

9.2. Sterilizalasi utasitasok

A fogantyut tisztitas és sterilizalas el6tt el kell tavolitani a méretezérél vagy a
mérégombrdl.

A négy méretezét, az egyetlen mér6gdombot és a fogantyukat a miszertalcaba kell
helyezni a g6zsterilizalashoz.

A sterilizalashoz helyezze a tartozékokat az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld,
g6zzel sterilizalhaté csomagolasba.

A csomagolasban talalhato tartozékok gbzzel sterilizalhatdék az ISO 17665-1 és I1ISO
17665-2 szabvanyok ajanlasainak megfeleléen, a kovetkez6é paraméterek szerint:

- Hoémeérséklet: 132 °C (270 °F)

- Tartézkodasi id6: 4 perc

- Ciklus: Elévakuum

- Szaritasi id6: minimum 20 perc

Az ajanlott sterilizalasi modtol valé eltérés mindsitéséért a felhasznalo felelds.

A Corcym tudomasul veszi, hogy az alabbiakban ismertetett sterilizalasi ciklust az
eurdpai korhazak rutinszerlien alkalmazzak, és azt szamos hasonld szivbillentyi
meéretez6 rendszer és sebészeti mlszer esetében validaltak. Az eurdpai korhazak
szamara a kovetkez8 paraméterek ajanlottak:
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- Homérséklet: 134 °C (274 °F)

- Tartézkodasi id6: 3 perc

- Ciklus: Elévakuum

- Szaritasi idé: 20 perc

A HAART 301 miiszerkészlet 6sszetev8i nem jelentenek jelentds kihivast a sterilizalas

soran ezzel a széles korben validalt eljaras alkalmazaséaval. A mlszer anyagai akar
137 °C-os hdmérsékletet is kibirnak.

9.3. Ujrafelhasznalas

A Corcym legalabb 50 sterilizalasi és hasznalati ciklust hajtott végre a HAART 301
miszerkészleten anélkil, hogy kopas jeleit észlelte volna.

Vigyazat: A méretez6k, a mér6gémb és a fogantyu tébbszdri hasznalatra szolgal,
amennyiben minden hasznalat el6tt megvizsgaljak ket, hogy nincs-e rajtuk sérulésre
utald jel. Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a méretezdket és a
mérégdmbot a polimer anyagok repedezettsége, repedések, szerkezeti gyengeségre
utalé jelek vagy olvashatatlan jeldlések szempontjabdl. A fogantydt minden hasznalat
el6tt és hajlitas utan ellendrizni kell a lathaté repedések vagy a szerkezeti gyengeségre
utalé jelek szempontjabol. Cserélie ki az ilyen hibakat mutaté miszereket, mivel
eléfordulhat, hogy nem mikddnek megfeleléen, és sérilést okozhatnak a betegnek.

JOTALLASI NYILATKOZATOK

Jollehet, hogy a HAART 300 aortabillentyl anuloplasztikai eszkéz és a HAART 301
miszerkészlet, a tovabbiakban ,termék” gondosan ellen6rzott korilmények kozott
késziilt, a Corcym nem tudja ellenérizni a termék hasznalatanak korilményeit. 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 val6é alkalmassagra vonatkozo vélelmezett
garanciat. A Corcym nem tartozik felel6sséggel semmilyen személy vagy szervezet
felé semmilyen orvosi koltségért vagy barmilyen kozvetlen, esetleges vagy
kovetkezményes karért, amelyet a termék hasznalata, hibaja, meghibasodasa
vagy miikodési zavara okozott, fliggetlenil attél, hogy az ilyen karigény garancian,
szerz6désen, szabalysértésen vagy mas jogcimen alapul-e. Senki sem jogosult arra,
hogy a Corcymot a termékkel kapcsolatban barmilyen képviseletre vagy garanciara
kotelezze.

A fentiekben meghatarozott kizarasok és korlatozasok nem arra iranyulnak és
nem értelmezheték ugy, hogy ellentétesek legyenek az alkalmazandd jog kotelezé
rendelkezéseivel. Ha a jelen jotallasi és felel6sségkorlatozasi nyilatkozat valamely
részét vagy feltételét valamely illetékes birésag jogellenesnek, végrehajthatatlannak
vagy az alkalmazandé joggal ellentétesnek itéli, a jotallasi és felelésségkorlatozasi
nyilatkozat fennmaradé részének érvényességét ez nem érinti, és minden jogot
és kotelezettséget 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; EP2073755.
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ISTRUZIONI PER L'USO -
SET DI STRUMENTI HAART 301

1. SIMBOLI RIPORTATI SULLETICHETTA DEGLI STRUMENTI

Numero di catalogo LOT Codice lotto
u Produttore Non sterile
Rapp. autorizzato per Consultare le Istruzioni per
m I'Europa DE] 'uso
RX ONLY
c € Il prodotto € conforme alla direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medicali

2. INDICAZIONI

Il set di strumenti HAART 301 & progettato per 'uso quale ausilio per I'impianto del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300.

3. DESCRIZIONE

Il set di strumenti HAART 301 include quattro (4) misuratori, un (1) calibro sferico e
due (2) impugnature contenuti in un vassoio in acciaio inossidabile (Figura 1 a pagina
116). Il set di strumenti viene utilizzato per la scelta della misura corretta del dispositivo
per anuloplastica aortica HAART 300 in base al paziente e per la valutazione della
coaptazione dei lembi al termine della riparazione completa della valvola aortica. Il set
di strumenti HAART 301 é riutilizzabile, purché venga pulito e sterilizzato mediante
autoclave (a vapore) prima di ogni utilizzo. Per ulteriori informazioni sulluso e la
sterilizzazione degli accessori, consultare le seguenti istruzioni.

3.1 Impugnatura

Limpugnatura é realizzata in acciaio inossidabile ASTM A276 ed ¢ stata pulita e
passivata in conformita alla norma ASTM F86. Pud essere avvitata nei misuratori, nel
calibro sferico e nel supporto per facilitare il posizionamento del dispositivo durante la
procedura (Figura 2 a pagina 117). Limpugnatura in acciaio inossidabile pu6 essere
piegata nella parte piu stretta per introdurre i misuratori, il calibro sferico e il dispositivo
nel sito chirurgico nel modo desiderato. Per forma e materiale I'impugnatura € molto
simile alle impugnature fornite con le protesi per la sostituzione delle valvole cardiache
ed é progettata per essere utilizzata nello stesso modo.

3.2 Misuratori

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

Sulla linea equatoriale dei misuratori sono presenti una linea marcata al laser e alcune
aree tratteggiate con angolo di 15° orientate tra loro a 180°, quale supporto per la
valutazione della lunghezza del margine libero dei lembi. La dimensione del dispositivo
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HAART 300 corrispondente € marcata in modo ben visibile nella parte superiore di
ciascun misuratore. Le linee di riferimento che suddividono la sfera in sezioni di 120°
consentono di valutare la simmetria delle commessure e dei lembi valvolari.

3.3 Calibro sferico

Il calibro sferico & realizzato in polifenilsulfone ed & provvisto di un foro passante
lungo il proprio asse. La parte superiore del foro passante & filettata per consentire
I'avvitamento dell'impugnatura.

Al termine della riparazione dei lembi, € possibile valutare l'altezza utile e l'altezza
geometrica dei lembi mediante il calibro sferico incluso nel set di strumenti HAART 301.
Sulla superficie del calibro sferico sono presenti due diverse scale verticali marcate al
laser (Figura 4 a pagina 119). Una scala inizia in corrispondenza dell’apice della sfera
e consente di misurare l'altezza utile del lembo valvolare. Per ottenere una riparazione
corretta, l'altezza utile dei lembi deve essere compresa all’incirca tra 8 e 10 mm. La
seconda scala pud essere utilizzata per valutare le altezze geometriche dei lembi,
secondo necessita, per un'ulteriore verifica delle dimensioni e della simmetria dei
lembi, al termine della riparazione valvolare completa.

4. AVVERTENZE

- Non utilizzare misuratori per anuloplastica di altri produttori. | misuratori per
anuloplastica di altri produttori potrebbero non indicare la corretta misura del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300.

- La scelta della misura corretta del dispositivo per anuloplastica € fondamentale
per il successo della riparazione valvolare. Un sottodimensionamento significativo
puo causare stenosi valvolare o deiscenza dell’anello. Un sovradimensionamento
pud causare rigurgito valvolare. | misuratori forniti per la scelta della misura del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 sono appropriati alla destinazione
d’'uso del dispositivo. Per la scelta della misura del dispositivo corretta, utilizzare
esclusivamente i misuratori HAART inclusi nel set di strumenti HAART 301.

- Nel supporto del dispositivo, nei misuratori e nel calibro sferico deve essere avvitata
esclusivamente 'impugnatura HAART.

- | misuratori, il calibro sferico e I'impugnatura sono forniti NON STERILI e devono
essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo.

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

- lIsetdistrumenti HAART 301 € esclusivamente progettato per I'uso con il dispositivo
per anuloplastica aortica HAART 300.

- Non sterilizzare i misuratori o il calibro sferico HAART 301 mediante ultrasuoni, in
quanto tale metodo potrebbe causare la screpolatura dei materiali polimerici e delle
marcature.

5. PRECAUZIONI
Sottoporre a ispezione visiva i misuratori e il calibro sferico per rilevare eventuali
screpolature dei materiali polimerici, incrinature, segni di debolezza strutturale o
marcature non leggibili.
Limpugnatura deve essere sottoposta a ispezione visiva prima di ciascun utilizzo e
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dopo la piegatura per rilevare eventuali incrinature o segni di debolezza strutturale.
In presenza di questi danni, sostituire lo strumento in quanto potrebbe non funzionare
correttamente e causare lesioni al paziente.

6. CONFEZIONE

Il set di strumenti HAART 301 & fornito NON STERILE in un vassoio in acciaio
inossidabile. Gli strumenti sono forniti puliti ma NON STERILI.

All’arrivo del set di strumenti, rimuovere tutti i materiali di imballaggio ed esaminare
attentamente tutti gli strumenti per rilevare eventuali danni verificatisi durante la
spedizione. Prima di ogni utilizzo gli strumenti devono essere sottoposti a ispezione
visiva, puliti e sterilizzati.

Gettare qualsiasi strumento che presenti segni di danno o marcature illeggibili.
Conservare il set di strumenti in un ambiente pulito.

7. MODALITA DI IMPIEGO

Il set di strumenti HAART 301 & progettato per I'uso quale ausilio per I'impianto del
dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300. Vedere le Modalita di impiego per
I'uso del dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300.

8. VALUTAZIONE DELLACCURATEZZA DEI MISURATORI E DEL
CALIBRO SFERICO

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

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

9. STERILIZZAZIONE PRIMA DELL'USO

Avvertenza: il set di strumenti HAART 301 & fornito NON STERILE e deve essere
attentamente pulito e sterilizzato prima dell’'uso.

9.1 Istruzioni per la pulizia

Prima della pulizia, 'impugnatura deve essere svitata dal misuratore o dal calibro
sferico.

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

La pulizia del set di strumenti HAART 301 prevede una prima rimozione della sporcizia
con immersione preliminare in detergente enzimatico e successivo processo di
detersione automatizzato. Entro un massimo di 2 ore dopo l'uso, rimuovere la sporcizia
risciacquando con acqua fredda (25-30 °C) di rubinetto e immergere per 1 minuto in
un detergente enzimatico (ad es. detergente enzimatico Enzol, detergente enzimatico
Cidezyme) preparato con 15 g di prodotto in 1 litro di acqua. Immergere gli strumenti in
un contenitore di un detergente appropriato (ad es. Enzol, Cidezyme) preparato con 15
grammi di prodotto in 1 litro di acqua di rubinetto (a una temperatura compresa tra 15
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e 30 °C) per almeno due (2) minuti. Utilizzando una spazzola, pulire I'area filettata dei
misuratori e del calibro sferico per 15-20 secondi per rimuovere eventuale sporcizia.
Risciacquare in acqua di rubinetto corrente (20-35 °C) finché non si rimuovono tutte le
tracce di soluzione detergente. Ispezionare visivamente il dispositivo per individuare
eventuale sporcizia residua e ripetere il processo se necessario. Asciugare utilizzando
un panno morbido e passare alla fase di pulizia. Pulire lo strumento in un sistema di
lavaggio automatico utilizzando i seguenti parametri:

Parametri di pulizia automatici

Lapparecchio di lavaggio-disinfezione deve essere conforme alla serie EN ISO 15883.

Fase di Tempo Temp. Detergente

processo (mm:ss) (°C)

Lavaggio 04:00 Acqua Detergente enzimatico per immersione

enzimatico calda di preliminare e detersione concentrato
rubinetto Steris Prolystica 2X 3 ml/litro

Lavaggio 02:00 60 Detergente neutro ultra-concentrato Steris

Prolystica 0,7 ml/litro

Risciacquo | 02:00 70 N/D

Risciacquo | 01:00 Acqua 90 + | N/D

termico 93 RO/DI*

Asciugatura | 15:00 Bassa N/D

*Limiti microbiologici (UE): endotossine <10 UE/ml e carica microbiologica <10 ufc/ml.
Ispezionare visivamente ogni strumento per individuare sporcizia residua e umidita. In
caso di sporcizia residua, ripetere la procedura di pulizia. Se gli strumenti sono bagnati,
utilizzare dell’aria compressa filtrata o un panno privo di filacce per asciugarli.
Avvertenza: non sterilizzare i misuratori o il calibro sferico mediante ultrasuoni, in
quanto tale metodo potrebbe causare la screpolatura dei materiali polimerici e delle
marcature.

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

9.2 Istruzioni per la sterilizzazione

Prima della pulizia e della sterilizzazione, l'impugnatura deve essere svitata dal
misuratore o dal calibro sferico.

Prima di eseguire la sterilizzazione mediante vapore, i quattro misuratori, il calibro
sferico e le impugnature devono essere collocati nel vassoio per strumenti.

Per la sterilizzazione, collocare gli accessori in un’adeguata confezione sterilizzabile a
vapore, secondo la norma EN ISO 11607-1.

Gli accessori contenuti in questa confezione possono essere sterilizzati, come
raccomandato dalle norme ISO 17665-1 e ISO 17665-2, nel rispetto dei seguenti
parametri:

- Temperatura: 132 °C

- Tempo di sosta: 4 minuti

- Ciclo: Pre-vuoto

- Tempo di asciugatura: minimo 20 minuti
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Loperatore € responsabile della qualificazione di qualsiasi deviazione dal metodo di
sterilizzazione raccomandato.

Corcym & consapevole che il ciclo di sterilizzazione descritto di seguito e utilizzato
di routine negli ospedali europei ed & stato validato per numerosi strumenti chirurgici
e sistemi di misurazione delle valvole cardiache simili. | seguenti parametri sono
raccomandati per gli ospedali europei:

- Temperatura: 134 °C

- Tempo di sosta: 3 minuti

- Ciclo: Pre-vuoto

- Tempo di asciugatura: 20 minuti

| componenti del set di strumenti HAART 301 non pongono alcun problema significativo
per la sterilizzazione utilizzando questo processo ampiamente validato. | materiali dello
strumento possono resistere a temperature fino a 137 °C.

9.3 Riutilizzo

Corcym ha eseguito un minimo di 50 sterilizzazioni e cicli di utilizzo sul set di strumenti
HAART 301 e non sono stati evidenziati segni di usura.

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

ESCLUSIONE DI GARANZIE

Sebbene il dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 e il set di strumenti HAART
301, di seguito denominati “Prodotto”, siano stati realizzati in condizioni rigorosamente
controllate, Corcym non verifica le condizioni in cui il Prodotto viene utilizzato. Corcym
e relative affiliate (denominate collettivamente “Corcym”), declinano pertanto tutte le
garanzie, sia espresse che implicite, relative al Prodotto, comprese, ma non limitate
a, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a scopi particolari. Corcym
non sara considerata responsabile nei confronti di alcuna persona fisica o giuridica
per eventuali spese mediche 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 o garanzia relativa al
Prodotto.

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 responsabilita venga giudicata da un tribunale competente come
illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge vigente, le altre parti dell’Esclusione
di garanzie e della limitazione di responsabilita saranno ritenute comunque valide e
tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati e applicati come se la parte o il termine
ritenuti inapplicabili non fossero inclusi nel’Esclusione di garanzia e nella limitazione
di responsabilita.

Italian 65



BREVETTI

Brevetti: US8,163,011; USB8,425,594; US9,161,835; US9,814,574; US9,844,434,
US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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BRUKSANVISNING -
HAART 301-INSTRUMENTSETT

1. INSTRUMENTETIKETTSYMBOLER

Katalognummer LOT Batch-kode

u Produsent Ikke-steril

Autorisert europeisk D}] I
|EC|REP | representant Se bruksanvisningen

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

2. INDIKASJONER

HAART 301-instrumentsettet er beregnet pa bruk som et hjelpemiddel ved implantering
av HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet.

3. BESKRIVELSE

HAART 301-instrumentsettet bestar av fire (4) malere, én (1) malesfeere og to (2) handtak
i et brett av rustfritt stal (figur 1 pa side 116). Instrumentsettet brukes til & velge riktig
starrelse pa HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet for en gitt pasient og som en hjelp
ved vurdering av seilkoaptasjon etter fullfgrt total reparasjon av aortaklaffen. HAART
301-instrumentsettet er gjenbruk bart. Det ma imidlertid rengjgres og steriliseres ved
hjelp av autoklav (damp) far hver gangs bruk. Se avsnittene nedenfor for detaljert
informasjon om bruk av tilbehgr og sterilisering.

3.1 Handtak

Handtaket er maskinert fra ASTM A276 rustfritt stal samt renset og passivert i henhold til
ASTM-spesifikasjonen F86. Handtaket kan tres inn i malerne, malesfeeren og holderen
for & forenkle posisjonering under inngrepet (figur 2 pa side 117). Handtaket i rustfritt
stal kan bgyes i den innsnevrede delen for & fgre malerne, méalesfeeren og enheten
frem i operasjonsstedet pa gnsket mate. Handtaket er i konstruksjon og fabrikat sveert
likt handtakene som fglger med erstatningshjerteklaffproteser, og er beregnet pa bruk
pa tilsvarende mate.

3.2 Malere

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

Malerne er lasermerket med en linje ved ekvator og stiplede omrader med 15°
bredde orientert 180° fra hverandre, for a hjelpe brukeren med vurdering av seilets
frikantlengde. Diameteren til den tilsvarende HAART 300-enheten er tydelig merket
pa malerens gvre overflate. Referanselinjer som deler sfeeren inn seksjoner pa 120°,
forenkler vurdering av symmetrien til klaffkommissurene og seilene.
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3.3 Malesfaxre

Malesfeeren er maskinert fra polyfenylsulfon og har et gjennomgéaende hull langs aksen.
Toppen av det giennomgaende hullet er gjenget for & ta imot instrumenthandtaket.
Etter fullfart seilreparasjon kan effektiv hayde og seilets geometriske hgyde kontrolleres
ved hjelp av malesfeeren som fglger med i HAART 301-instrumentsettet. Malesfaeren
har to forskjellige vertikale skalaer lasermerket pa overflaten (figur 4 pa side 119).
Den ene av skalaene starter pa toppen av sfaeren og er beregnet pa estimering av den
effektive hgyden til klaffseilet. For en vellykket reparasjon ma seilets effektive hayde
veere omtrent 8 til 10 mm. Den andre skalaen kan, nar dette er gnskelig, anvendes til &
kontrollere geometriske seilhgyder for neermere vurdering av seilstgrrelse og -symmetri
etter den totale klaffereparasjonen.

4. ADVARSLER

- Ikke bruk annuloplastikkmalere fra andre produsenter. Andre annuloplastikkmalere
vil kanskje ikke angi riktig sterrelse p4 HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet.

- Bestemmelse av riktig starrelse pa annuloplastikkenheten er et viktig element i
vellykket klaffereparasjon. Betydelig underdimensjonering kan fgre til klaffstenose
eller ringdehiscens. Overdimensjonering kan fare til klaffregurgitasjon. Starrelsen
pa HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet velges ved hjelp av malere som
samsvarer med enhetens tiltenkte utforming. Bruk bare HAART-malerne som fglger
med i HAART 301-instrumentsettet, for & velge riktig enhetsstarrelse.

- Bruk bare HAART-handtaket som kontaktdel med enhetsholderen, malerne og
malesfeeren.

- Malerne, mélesfaeren og handtaket leveres IKKE-STERILE og ma rengjeres og
steriliseres for hver gangs bruk.

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

- HAART 301-instrumentsettet er ikke beregnet pa bruk med andre enheter enn
HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet.

- Ultrasonisk rengjering skal ikke brukes pa HAART 301-malerne eller -malesfeeren,
da det kan fare til krakelering av polymermaterialet og merkene.

5. FORHOLDSREGLER

Malerne og malesfaeren ma inspiseres visuelt for krakelering av polymermaterialer,
sprekker og tegn pa strukturell svakhet eller uleselig merking fer hver gangs bruk.

Handtaket ma inspiseres for synlige sprekker eller tegn pa strukturell svakhet far hver
gangs bruk og etter bgying. Bytt ut alle instrumenter med disse feilene, da det er mulig
at de ikke fungerer skikkelig og kan forarsake pasientskade.

6. LEVERINGSFORM

HAART 301-instrumentsettet leveres IKKE-STERILT i et brett av rustfritt stal.
Instrumentene leveres rene, men IKKE-STERILE.

Ved farste gangs mottak av instrumentsettet fijerner du alt emballasjemateriale og ngye
undersgker alle instrumenter for tegn pa transportskade. Instrumentene ma inspiseres
visuelt, rengjgres og steriliseres far hver gangs bruk.

Kasser alle instrumenter med tegn pa skade eller uleselig merking.

Oppbevar instrumentsettet i et rent milje.
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7. BRUKSANVISNING

HAART 301-instrumentsettet er beregnet pa bruk som et hjelpemiddel ved implantering
av HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet. Se bruksanvisningen for HAART 300
aortisk annuloplastikkenhet.

8. NOQYAKTIGHETSERKLZAERING FOR MALER OG MALESFZARE

Malerne tjener som en visuell méleenhet for valg av en passende enhetsstorrelse
basert pa aortaklaffens seilfrikantlengder. Starrelsesdiameterne er ngyaktige med +
0,254 mm i forhold til den angitte stagrrelsen.

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

9. STERILISERING FGR BRUK

Advarsel: HAART 301-instrumentsettet leveres IKKE-STERILT og ma rengjgres
grundig samt steriliseres for bruk.

9.1 Rengjeringsinstrukser

Handtaket ma fjernes fra maleren eller malesfaeren for rengjgring.

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

Rengjgring av. HAART 301 instrumentsettet omfatter fjerning av grovt smuss
med forhandsfukting med ensymatisk rengjeringsmiddel og deretter automatisk
rengjeringsprosess. Fjern mesteparten av smusset ved hjelp av kaldt vann (25 °C il
30 °C) maks. to (2) timer etter bruk. Skyll under rennende springvann, og legg i blgat i ett
(1) minutt i et enzymholdig vaskemiddel (f.eks. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme
Enzymatic Detergent) klargjort i forholdet 15 g per 1 liter vann. Legg instrumentene i
blgt i en beholder med et egnet rengjgringsmiddel (f.eks. Enzol, Cidezyme)klargjort
i forholdet 15 g per 1 liter springvann (15 °C til 30 °C) i minst to (2) minutter. Rengjar
gjengeomradet pa malerne og malesfeerene med en barste i 15 til 20 sekunder for &
fierne sammenpresset smuss.

Skyll under rennende springvann (20 °C til 35 °C) til alle synlige rester av
rengjgringsmiddelet er fjernet. Se etter gjenveerende smuss, og gjenta prosessen
om ngdvendig. Tark med en myk klut, og transporter til rengjgringstrinnet. Rengjgr
instrumentet i en automatisert vaskemaskin ved hjelp av falgende parametre:
Automatiske rengjgringsparametre

Vaske-/desinfeksjonsmaskin ma veere i samsvar med EN ISO 15883-serien.
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Prosesstrinn Tid (mm:ss) | Temp (C) Rengjogringsmiddel

Enzymatisk vasking |04:00 Varmt Steris Prolystica 2X konsentrat
springvann | Enzymatic Presoak and Cleaner
3 mL/liter
Vasking 02:00 60 Steris Prolystica Ultra-Concentrate
Neutral Detergent 0,7 mL/liter
Skylling 02:00 70 -
Termisk skylling 01:00 90 + 93 RO/ |-
DI vann*
Tearking 15:00 Lav -

*Mikrobiologiske grenser (for EU): endotoksin <10 EU/ml og biobelastning <10 cfu/ml

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

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

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

9.2 Steriliseringsinstrukser

Handtaket ma fjernes fra maleren eller malesfaeren for rengjering og sterilisering.

De fire malerne, malesfeeren og handtakene méa plasseres i instrumentbrettet for
dampsterilisering.

For sterilisering, plasser tilbehgret i en passende dampsteriliseringspakke i henhold til
EN ISO 11607-1.

Tilbehgret i denne pakken kan dampsteriliseres som anbefalt i standardene ISO 17665-
1 0g ISO 17665-2, i samsvar med fglgende parametere:

- Temperatur: 132 °C

- Eksponeringstid: 4 minutter

- Syklus: Prevakuum

- Torketid: 20 minutter (minimum)

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

Corcym erkjenner at steriliseringssyklusen beskrevet nedenfor rutinemessig brukes
av europeiske sykehus og har blitt validert for mange lignende starrelsesmalere for
hjerteklaffer og kirurgiske instrumenter. Falgende parametere anbefales for europeiske
sykehus:

- Temperatur: 134 °C

- Eksponeringstid: 3 minutter

- Syklus: Prevakuum

- Torketid: 20 minutter

Komponentene i HAART 301-instrumentsettet utgjer ingen vesentlig utfordring for
sterilisering ved bruk av denne vidt validerte prosessen. Instrumentmaterialene taler
temperaturer opptil 137 °C.
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9.3 Gjenbruk

Corcym har utfert minimum 50 steriliserings- og brukssykluser pa
HAART 301-instrumentsettet uten at noen tegn pa slitasje har blir notert.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTIER

Selv. om HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet og HAART 301-instrumentsettet,
heretter kalt «produktet», har blitt produsert under ngye kontrollerte forhold, har
Corcym ingen kontroll over forholdene som produktet brukes under. Corcym og dets
datterselskaper (samlet «Corcympy) 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 fglgeskader som skyldes bruk av, defekter ved, svikt
eller feilfunksjon av produktet, uavhengig av om et krav for slike skader er basert pa
garanti, kontrakt, ikke-kontraktmessige forhold eller annet. Ingen person har noen
myndighet til & binde Corcym til noen form for representasjon eller garanti med hensyn
til produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment 8, og skal ikke, tolkes
slik at de kommer i strid med ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en del eller
noen av vilkarene i denne ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbegrensningen erklaeres 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; EP2073755.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA -
ZESTAW INSTRUMENTOW HAART 301

1. SYMBOLE NA ETYKIETACH INSTRUMENTOW

Numer katalogowy LOT Kod partii

u Producent Niesterylne

Autoryzowany przedstawiciel Patrz Instrukcja
EC . . .
.m w Europie DE] uzytkowania

c € Produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzgdzen
medycznych

2. WSKAZANIA

Zestaw instrumentéw HAART 301 stuzy do ufatwienia wszczepiania urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 300.

3. OPIS

Zestaw instrumentow HAART 301 skfada sie z czterech (4) przymiarow, jednej (1)
kuli przymiarowej oraz dwoch (2) rgczek, dostarczanych na tacce ze stali nierdzewnej
(ryc. 1 na stronie 116). Zestaw instrumentéw jest przeznaczony do dobierania
odpowiedniego rozmiaru urzgdzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300 dla
danego pacjenta oraz do utatwienia oceny stopnia koaptacji ptatkéw po zakonczeniu
zabiegu naprawy zastawki aortalnej. Zestaw instrumentow HAART 301 stuzy do
wielokrotnego uzytku i musi by¢ czyszczony i sterylizowany w autoklawie (parg)
przed kazdym uzyciem. Szczego6towe informacje dotyczgce stosowania akcesoriow i
sterylizacji zamieszczono w ponizszych czesciach.

3.1 Raczka

Raczka jest wyprodukowana ze stali nierdzewnej ASTM A276 i byta czyszczona oraz
pasywowana zgodnie ze specyfikacjg ASTM F86. Rgczke mozna réwniez wiozy¢ do
przymiarow, kuli przymiarowej i uchwytu w celu utatwienia umiejscowienia podczas
zabiegu (ryc. 2 na stronie 117). Raczke ze stali nierdzewnej mozna zginaé¢ w jej
waskiej czesci w celu przytozenia przymiaréw, kuli przymiarowej i urzgdzenia w
polu operacyjnym w wybrany sposéb. Rgczka ma bardzo podobng budowe i sposéb
produkcji do rgczek dostarczanych z protezami zastawek serca i powinna byc¢
stosowana w podobny sposéb.

3.2 Przymiary

Przymiary sg wyprodukowane z polifenylosulfonu. Kazda kula posiada kanat wzdtuz jej
osi (ryc. 3 na stronie 118). Gorna czes$¢ kanatu jest gwintowana w celu przymocowania
raczki.

Przymiary posiadajg laserowo naniesione linie na réwniku i kropkowane obszary
o szerokosci 15°, odlegte od siebie o 180°, w celu utatwienia uzytkownikowi oceny
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dtugosci wolnego brzegu ptatka. Wielko$¢ odpowiedniego urzadzenia HAART 300 dla
kazdego przymiaru jest wyraznie zaznaczona na gornej powierzchni. Linie referencyjne
dzielgce kule na czesci po 120° zostaty naniesione w celu oceny symetrycznosci
spoidet i ptatkdw zastawki.

3.3 Kula przymiarowa

Kula przymiarowa zostata wyprodukowana z polifenylosulfonu i posiada kanat wzdtuz jej osi.
Gorna czes$c¢ kanatu jest gwintowana w celu przymocowania rgczki.

Po zakonczeniu naprawy ptatkow wysokos¢ efektywng i wysoko$¢ geometryczng ptatka
mozna zmierzy¢ za pomocg kuli przymiarowej z zestawu instrumentéw HAART 301.
Kula przymiarowa posiada dwie rézne skale pionowe, naniesione na powierzchnie za
pomocg lasera (ryc. 4 na stronie 119). Jedna skala zaczyna sie na gérnym biegunie
kuli i stuzy do okreslenia efektywnej wysokosci ptatka zastawki. Aby naprawa byta
skuteczna, efektywna wysokos¢ ptatka powinna wynosi¢ okoto 8—10 mm. Druga skala
moze by¢ uzywana do zmierzenia wysokos$ci ptatkdéw, gdy jest to wymagane, w celu
dalszej oceny wymiardéw ptatkow i ich symetrycznosci po wykonaniu naprawy zastawki.

4. OSTRZEZENIA

- Nie nalezy uzywacC przymiarow pierscieniowych innych producentow. Inne
przymiary pierscieniowe moga wskazywac nieprawidtowy rozmiar urzadzenia do
annuloplastyki aortalnej HAART 300.

- Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzgdzenia do annuloplastyki jest wazng czescig
skutecznej naprawy zastawki. Znaczne niedomierzenie moze powodowac zwezenie
zastawki lub oderwanie sie pierscienia. Dobranie zbyt duzego rozmiaru moze
prowadzi¢ do niedomykalnosci zastawki. Rozmiar urzgdzenia do annuloplastyki
aortalnej HAART 300 jest okreslany za pomocg przymiaréw przystosowanych do
konstrukcji urzadzenia. W celu dobrania wiasciwego rozmiaru urzgdzenia nalezy
uzywac wytgcznie przymiaréw z zestawu instrumentéw HAART 301.

- Raczke HAART nalezy przytwierdza¢ wytgcznie do uchwytu urzadzenia,
przymiarow i kuli przymiarowej.

- Przymiary, kula przymiarowa i rgczka sg dostarczane jako NIESTERYLNE i muszg
zostac oczyszczone i wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

- Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez kardiochirurgéw, ktorzy
przeszli przeszkolenie w zakresie technik wszczepiania i dobierania rozmiaréw
urzgdzenia HAART.

- Zestaw instrumentow HAART 301 nie jest przeznaczony do stosowania z
urzgdzeniami innymi niz urzgdzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300.

- Nie nalezy stosowa¢ ultradzwiekowego oczyszczania przymiarow i kuli
przymiarowej HAART 301, gdyz moze to powodowaé uszkodzenia materiatu
polimerowego i oznakowan.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

6. SPOSOB DOSTARCZANIA

Zestaw instrumentéw HAART 301 jest dostarczany jako NIESTERYLNY w tacce ze
stali nierdzewnej. Dostarczane instrumenty sg czyste, ale NIESTERYLNE.

Przed pierwszym zastosowaniem zestawu instrumentéw nalezy zdjg¢ wszystkie
opakowania i doktadnie sprawdzi¢ wszystkie instrumenty pod katem uszkodzen
podczas transportu. Instrumenty nalezy obejrze¢, oczysci¢ i wysterylizowac przed
kazdym uzyciem.

Nalezy wyrzuci¢ kazdy instrument posiadajgcy uszkodzenia Ilub nieczytelne
oznakowanie.

Instrumenty nalezy przechowywac w czystym otoczeniu.

7. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zestaw instrumentow HAART 301 stuzy do utatwienia wszczepiania urzgdzenia
do annuloplastyki aortalnej HAART 300. Patrz Wskazowki dotyczgce uzytkowania
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 300.

8. OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOKLADNOSCI PRZYMIARU |
KULI PRZYMIAROWEJ

Przymiary stuzg do wzrokowej oceny podczas dobierania odpowiedniego rozmiaru
urzgdzenia na podstawie dtugosci wolnych brzegéw ptatkéw zastawki aortalnej.
Srednice sg mierzone z doktadnos$cig +0,254 mm dla danego rozmiaru.

Kule przymiarowg nalezy traktowaé wytgcznie jako narzedzie referencyjne i wzrokowa
pomoc podczas oceny wysokosci efektywnej ptatka i geometrii ptatka po operacji w
obrebie ptatka. Skale na kuli przymiarowej posiadajg doktadno$¢ +0,2 mm miedzy
sgsiadujgcymi oznakowaniami.

9. STERYLIZACJA PRZED UZYCIEM

Ostrzezenie: Zestaw instrumentow HAART 301 jest dostarczany jako NIESTERYLNY
i musi by¢ doktadnie oczyszczony i wysterylizowany przed uzyciem.

9.1 Instrukcje dotyczace czyszczenia

Nalezy wyjac¢ raczke z przymiaru lub kuli przymiarowej przed czyszczeniem.

Uwaga: Jezeli przenoszenie instrumentéw do obszaru przetwarzania bedzie
opéznione, nalezy potozy¢ instrumenty w przykrytym pojemniku z odpowiednim
detergentem (np. detergent enzymatyczny Enzol, detergent enzymatyczny Cidezyme
lub odpowiednik) w celu opdznienia wysychania.

Czyszczenie zestawu instrumentow HAART 301 obejmuje usuniecie wiekszych
zabrudzen poprzez wstepne zamoczenie w detergencie enzymatycznym oraz proces
czyszczenia automatycznego. W ciggu maksymalnie 2 godzin po uzyciu nalezy usung¢
duze zabrudzenia za pomoca chtodnej (od 25°C do 30°C) biezgcej wody kranowej i
namaczac przez 1 minute w detergencie enzymatycznym (np. detergent enzymatyczny
Enzol, detergent enzymatyczny Cidezyme) rozpuszczonym w ilosci 15 g na 1 litr wody.
Nalezy zanurzy¢ instrumenty w pojemniku z odpowiednim $rodkiem czyszczacym
(np. Enzol, Cidezyme) w ilosci 15 g na 1 litr wody kranowej (od 15° do 30°C) przez co
najmniej dwie (2) minuty. Nalezy uzywaé szczotki z wiosia do czyszczenia obszaru
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gwintowanego przymiarow i kul przymiarowych przez 15 do 20 sekund w celu usunigcia
zabrudzen.

Ptuka¢ w biezacej wodzie z kranu (od 20°C do 35°C) az do skutecznego usuniecia
widocznego roztworu czyszczacego. Obejrze¢ instrumenty pod katem pozostatych
zabrudzen i powtdrzy¢ proces, jezeli jest to konieczne. Osuszy¢ za pomocg miekkiej
Sciereczki i przenies¢ do czyszczenia. Wyczyscic instrument w automatycznej myjce
z zastosowaniem ponizszych parametrow:

Parametry czyszczenia automatycznego

Myjnia/dezynfektor musi by¢ zgodna z wymaganiami norm serii EN ISO 15883.

Etap procesu Czas Temp. Srodek czyszczacy
(mm:ss) (C)
Czyszczenie 04:00 Gorgca Steris Prolystica 2X Concentrate
enzymatyczne woda Enzymatic Presoak and Cleaner
kranowa 3 mL/liter
Mycie 02:00 60 Steris Prolystica Ultra-Concentrate
Neutral Detergent 0,7 mL/liter
Ptukanie 02:00 70 Nd.
Ptukanie 01:00 90 = 93 Nd.
termiczne Woda RO/
DI*
Suszenie 15:00 Niska Nd.

*Limity mikrobiologiczne (dla UE): endotoksyny <10 EU/ml i obcigzenie biologiczne <10 cfu/ml.
Nalezy obejrze¢ kazdy instrument pod kgtem pozostatosci brudu i wilgoci. W
przypadku utrzymujgcego sie zabrudzenia nalezy powtdrzyé proces czyszczenia.
Jezeli instrumenty sg mokre, nalezy uzyc¢ filtrowanego sprezonego powietrza lub
niepozostawiajgcej widkien sciereczki w celu osuszenia.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac ultradzwigkowego oczyszczania przymiaréw, gdyz
moze to powodowac uszkodzenia materiatu polimerowego i oznakowan.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wszelkie odchylenia od zalecanej metody
czyszczenia.

9.2 Instrukcje dotyczace sterylizacji

Nalezy wyjac¢ ragczke z przymiaru lub kuli przymiarowej przed sterylizacja.

W celu wykonania sterylizacji parowej nalezy umiesci¢ na tacy dla instrumentéw cztery
przymiary, jedng kule przymiarowsg i rgczki.

W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ akcesoria w odpowiednim opakowaniu przeznaczo-
nym do sterylizacji parowej zgodnie z normg EN ISO 11607-1.

Akcesoria dotgczone do opakowania mozna sterylizowac parg wodng zgodnie z zale-
canymi w normach ISO 17665-1 i ISO 17665-2, z zastosowaniem nastepujgcych para-
metrow:

- Temperatura: 132°C

- Czas procesu sterylizacji: 4 minuty

- Cykl: Préznia wstepna

- Czas suszenia: co najmniej 20 minut
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Uzytkownik jest odpowiedzialny za wszelkie odchylenia od zalecanej metody
sterylizacji.

Firma Corcym przyznaje, ze opisany ponizej cykl sterylizacji jest rutynowo stosowany
przez europejskie szpitale i zostat zatwierdzony dla wielu podobnych systemoéw
przymiaru do zastawek serca i narzedzi chirurgicznych. W szpitalach w Europie
zalecane sg nastepujgce parametry:

- Temperatura: 134°C

- Czas procesu sterylizacji: 3 minuty
- Cykl: Préznia wstepna

- Czas suszenia: 20 minut

Komponenty zestawu instrumentow HAART 301 nie stanowig znacznego wyzwania
dla sterylizacji przy uzyciu tego szeroko zatwierdzonego procesu. Materiaty, z ktérych
sg wykonane instrumenty w zestawie, sg odporne na dziatanie temperatur do 137°C.

9.3 Powtodrne uzycie

Firma Corcym wykonata co najmniej 50 sterylizacji i cykli uzytkowania zestawu
instrumentéw HAART 301, nie stwierdzajac jakichkolwiek oznak zuzycia.

Przestroga: Przymiary, kula przymiarowa oraz rgczka sg przeznaczone do
wielokrotnego uzytku pod warunkiem, ze sg sprawdzane przed kazdym uzyciem
pod katem uszkodzen. Przymiary i kule przymiarowg nalezy obejrze¢ przed kazdym
uzyciem pod katem wystepowania uszkodzen materiatu polimerowego, peknie¢, oznak
osfabienia struktury lub nieczytelnych oznakowan. Uchwyt nalezy sprawdzi¢ przed
kazdym uzyciem i po zginaniu pod katem widocznych peknie¢ oraz oznak ostabienia
struktury. Nalezy wymieni¢ instrumenty posiadajgce te wady, gdyz moga one dziata¢
nieprawidtowo i spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI
Urzgdzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 300 i zestaw instrumentow HAART 301,
dalej okreslane 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 tgcznie ,firma Corcym”),
wytgcza wszystkie gwarancje, wyrazone i domniemane, dotyczgce produktu, ktore
obejmujg m.in. jakiekolwiek domniemane gwarancje co do wartosci handlowej lub
przydatnosci do konkretnego celu. Firma Corcym nie bedzie odpowiedzialna przed
jakgkolwiek osobg lub podmiotem za jakiekolwiek wydatki medyczne lub jakiekolwiek
bezposrednie, przypadkowe lub nastepcze szkody z powodu nieprawidtowego
dziatania produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysuniete na podstawie
gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym,
czy tez w inny sposdb. Zadna osoba nie ma prawa do powigzania firmy Corcym z
jakimkolwiek zapewnieniem lub gwarancjg dotyczgca tego produktu.

Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie majg na celu i nie powinny by¢ interpretowane
jako naruszenie bezwzglednie obowigzujgcych, odpowiednich przepiséw prawa. Jezeli
jakakolwiek cze$¢ lub zapis niniejszego wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
lub ograniczenia odpowiedzialnosci zostanie uznany przez jakikolwiek odpowiedni sgd
za nielegalny, niemozliwy do wykonania lub bedacy w sprzecznosci z odpowiednimi
przepisami prawa, wazno$¢ pozostatej czesci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji lub ograniczenia odpowiedzialnosci nie bedzie naruszona, a wszystkie
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prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jakby wytgczenie
odpowiedzialnosci z tytutu gwaranciji lub ograniczenie odpowiedzialnosci nie zawierato
danej czesci lub zapisu uznanego za wadliwy.

PATENTY

Patenty: US8,163,011; USB8,425,594; US9,161,835; US9,814,574; US9,844,434;
US10,130,462; US10,327,891; CA 2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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INSTRUGCOES DE UTILIZACAO -
CONJUNTO DE INSTRUMENTOS HAART 301

1. SIMBOLOS DE ROTULAGEM DO INSTRUMENTO

Numero de catalogo LOT Cadigo de lote

M Fabricante N&o estéril

Representante autorizado na Consulte as instrugdes de
Europa utilizacao

c € O produto esta em conformidade com os requisitos da diretiva 93/42/CEE
relativamente a dispositivos médicos

2. INDICAGOES

O conjunto de instrumentos HAART 301 destina-se a ser utilizado como um meio
auxiliar na implantagao do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.

3. DESCRIGAO

O conjunto de instrumentos HAART 301 consiste em quatro (4) medidores, uma (1)
esfera calibradora e dois (2) cabos, fornecidos num tabuleiro de ago inoxidavel (Figura
1 na pagina 116). O conjunto de instrumentos é utilizado para selecionar o tamanho
adequado do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 para um determinado
doente e auxiliar na avaliagéo da coaptagao dos folhetos apds a concluséo da reparagéo
geral da valvula adrtica. O conjunto de instrumentos HAART 301 é reutilizavel; no
entanto, tera de ser limpo e esterilizado em autoclave (vapor) antes de cada utilizagao.
Consulte as secgbes abaixo para obter informacdes detalhadas sobre a utilizagéo e a
esterilizagdo dos acessorios.

3.1 Cabo

O cabo é fabricado em acgo inoxidavel ASTM A276, e limpo e passivado de acordo com
a especificagdo F86 da ASTM. O cabo pode ser enroscado nos medidores, na esfera
calibradora e no suporte para facilitar o posicionamento durante o procedimento (Figura
2 na pagina 117). O cabo de acgo inoxidavel pode ser dobrado na seccgéo estreitada
para colocar os medidores, a esfera calibradora e o dispositivo no local cirdrgico da
forma desejada. Em termos de design e de fabrico, o cabo é muito semelhante aos
cabos fornecidos com as préteses valvulares cardiacas e destina-se a ser utilizado de
modo semelhante.

3.2 Medidores

Os medidores sao fabricados em polifenilsulfona. Cada esfera tem um orificio ao longo
do seu eixo (Figura 3 na pagina 118). A parte superior do orificio é roscada para
receber o cabo do instrumento.

Os medidores tém marcagdes a laser com uma linha no equador e a 15° de distancia
das regides pontilhadas, com orientagédo a 180° de distancia, para auxiliar o utilizador
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na avaliagdo do comprimento do bordo livre dos folhetos. O tamanho do dispositivo
HAART 300 correspondente estda marcado de forma proeminente na superficie
superior de cada medidor. As linhas de referéncia que dividem a esfera em sec¢des de
120° séao fornecidas para avaliar a simetria das comissuras e dos folhetos da valvula.

3.3 Esfera calibradora

A esfera calibradora é fabricada em polifenilsulfona e tem um orificio ao longo do seu
eixo. A parte superior do orificio é roscada para receber o cabo do instrumento.
Depois da conclusdo da reparagao dos folhetos, podera avaliar-se a altura efetiva e a
altura geométrica dos folhetos utilizando a esfera calibradora fornecida no conjunto de
instrumentos HAART 301. A esfera calibradora possui duas escalas verticais diferentes
marcadas a laser na superficie (Figura 4 na pagina 119). Uma escala tem origem
no vértice da esfera e destina-se a estimar a altura efetiva dos folhetos da valvula.
Para conseguir uma reparagao bem-sucedida, a altura efetiva dos folhetos devera ser,
aproximadamente, de 8 a 10 mm. A segunda escala podera ser utilizada para avaliar
as alturas geométricas dos folhetos, quando desejado, para posterior avaliagdo do
tamanho e simetria dos folhetos apds a reparagéo geral da valvula.

4. AVISOS

- Nao utilize medidores de anuloplastia de outros fabricantes. Os outros medidores
de anuloplastia poderdo néo indicar o tamanho adequado do dispositivo de
anuloplastia aértica HAART 300.

- A correta determinagao do tamanho do dispositivo de anuloplastia € um elemento
importante do sucesso da reparagao valvular. Um tamanho bastante inferior ao
necessario podera causar estenose valvular ou deiscéncia do anel. Um tamanho
bastante superior ao necessario podera causar regurgitacéo valvular. O tamanho do
dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 é selecionado utilizando medidores
consistentes com a intencdo do design do dispositivo. Utilize apenas medidores
HAART incluidos no conjunto de instrumentos HAART 301 para selecionar o
tamanho adequado do dispositivo.

- Utilize apenas o cabo HAART para interagir com o suporte do dispositivo, os
medidores e a esfera calibradora.

- Os medidores, a esfera calibradora e o cabo s3o fornecidos NAO ESTEREIS e tém
de ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagao.

- O dispositivo s6 devera ser utilizado por cirurgides que tenham recebido formagéo
no ambito da implantagao do dispositivo HAART e das técnicas de medigéo.

- O conjunto de instrumentos HAART 301 ndo se destina a ser utilizado com outros
dispositivos para além do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.

- Na&o deve utilizar-se limpeza ultrassénica nos medidores nem na esfera calibradora
HAART 301, uma vez que podera causar fissuras no material polimérico e nas
marcagdes.

5. PRECAU(}()ES

Os medidores e a esfera calibradora devem ser inspecionados visualmente quanto a
presenca de fissuras nos materiais poliméricos, rachadelas e sinais de fraqueza
estrutural, ou marcagdes ilegiveis antes de cada utilizagao.
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O cabo deve ser inspecionado quando a presenga de rachadelas visiveis ou sinais de
fraqueza estrutural antes de cada utilizagdo e apds ser dobrado. Substitua qualquer
instrumento que apresente estes problemas, uma vez que poderdo nao funcionar
devidamente e causar lesdes no doente.

6. APRESENTAQZ\O

O conjunto de instrumentos HAART 301 é fornecido NAO ESTERIL num tabuleiro de
aco inoxidavel. Os instrumentos sdo fornecidos limpos, mas NAO ESTEREIS.

Apo6s o recebimento inicial do conjunto de instrumentos, remova todos os materiais
de embalagem e examine cuidadosamente todos os instrumentos quanto a presenca
de sinais de danos de envio. Os instrumentos tém de ser visualmente inspecionados,
limpos e esterilizados antes de cada utilizagéo.

Retire de utilizagdo quaisquer instrumentos que evidenciem sinais de danos ou
marcacoes ilegiveis.

Armazene o conjunto de instrumentos num ambiente limpo.

7. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O conjunto de instrumentos HAART 301 destina-se a ser utilizado como um meio
auxiliar na implantacgéo do dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300. Consulte as
Indicagdes de utilizagao do dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.

8. DECLARAQAO DE PRECISAO DOS MEDIDORES E DA ESFERA
CALIBRADORA

Os medidores servem como um calibrador visual para escolher o tamanho adequado do
dispositivo com base nos comprimentos do bordo livre dos folhetos da valvula adrtica.
Os diametros tém uma precisdo de +0,254mm em relagado ao tamanho indicado.

A esfera calibradora destina-se apenas a servir de referéncia e ajuda visual para
avaliar a altura efetiva dos folhetos e o comprimento geométrico dos folhetos apds a
reparagao dos mesmos. As escalas existentes na esfera calibradora tém uma precisao
de £0,02 mm entre marcas adjacentes.

9. ESTERILIZAGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Aviso: O conjunto de instrumentos HAART 301 é fornecido NAO ESTERIL e tem de
ser devidamente limpo e esterilizado antes da utilizacao.

9.1 Instrugodes de limpeza

O cabo deve ser removido do medidor ou da esfera calibradora antes da limpeza.
Nota: Se for provavel o atraso do transporte dos instrumentos para a area de
processamento, coloque os instrumentos num recipiente coberto com um detergente
adequado (p. ex., detergente enzimatico Enzol, detergente enzimatico Cidezyme ou
equivalente) para atrasar a secagem.

A limpeza do conjunto de instrumentos HAART 301 inclui a remogado de sujidade
grosseira com uma pré-lavagem com detergente enzimatico e um processo de
limpeza automatica. No prazo maximo de 2 horas apés a utilizagédo, remova a sujidade
grosseira passando por agua fria da torneira (25° a 30°C) e deixando de molho durante
1 minuto num detergente enzimatico (p. ex., detergente enzimatico Enzol, detergente
enzimatico Cidezyme) preparado com 15 gramas diluidas num litro de agua. Mergulhe
os instrumentos num recipiente com um produto de limpeza adequado (p. ex., Enzol,
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Cidezyme) preparado com 15 gramas diluidas num litro de agua da torneira (15° a
30°C) durante, pelo menos, dois (2) minutos. Com uma escova de cerdas, limpe a area
roscada dos medidores e da esfera calibradora durante 15 a 20 segundos para garantir
a remogao de qualquer sujidade compactada.

Passe por agua da torneira corrente (20° a 35°C) até que todos os vestigios da solugéo
de limpeza sejam visualmente removidos. Inspecione visualmente para ver se ainda
resta alguma sujidade e repita o processo, se necessario. Seque utilizando um pano
macio e transporte para a etapa de limpeza. Limpe o instrumento numa maquina de
lavar automatica utilizando os parametros seguintes:

Parametros de limpeza automatica

A maquina de lavar/aparelho de desinfecao tem de cumprir a série de normas EN ISO
15883.

Etapa do Tempo Temperatura Produto de limpeza

processo (mm:ss) | (C)

Lavagem 04:00 Agua quente da Concentrado enzimatico de

enzimatica torneira pré-lavagem e limpeza Steris
Prolystica 2X 3 ml/litro

Lavagem 02:00 60 Detergente neutro

ultraconcentrado Steris
Prolystica 0,7 ml/litro

Enxaguamento 02:00 70 N/A
Lavagem térmica | 01:00 Agua RO/DI 90 + 93* | N/A
Secagem 15:00 Baixo N/A

*Limites microbioldgicos (para UE): endotoxinas <10 UE/ml e biocarga <10 cfu/ml.

Inspecione visualmente cada instrumento quanto a sujidade e humidade restantes. Se
ainda houver sujidade, repita o processo de limpeza. Se os instrumentos estiverem
humidos, utilize ar comprimido filtrado ou um pano seco sem fiapos para secar.
Aviso: Nao deve utilizar-se limpeza ultrassénica nos medidores, uma vez que podera
causar fissuras no material polimérico e nas marcagdes.

O utilizador é responsavel pela qualificagdo de qualquer desvio do método de limpeza
recomendado.

9.2 Instrugoes de esterilizagao

O cabo deve ser removido do medidor ou da esfera calibradora antes da limpeza e da
esterilizagao.

Os quatro medidores, a esfera calibradora Unica e os cabos devem ser colocados no
tabuleiro de instrumentos para esterilizagdo a vapor.

Para a esterilizagado, coloque os acessorios numa embalagem esterilizavel a vapor
adequada de acordo com a norma EN ISO 11607-1.

Os acessorios contidos nesta embalagem podem ser esterilizados a vapor, de acordo
com as normas ISO 17665-1 e ISO 17665-2 recomendadas, de acordo com os
parametros seguintes:

- Temperatura: 132°C
- Tempo de permanéncia: 4 minutos
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- Ciclo: Pré-vacuo
- Tempo de secagem: 20 minutos, no minimo

O utilizador é responsavel pela qualificacdo de quaisquer desvios do método de
esterilizagao recomendado.

A Corcym reconhece que o ciclo de esterilizagdo descrito abaixo & habitualmente
utilizado pelos hospitais europeus e foi validado para muitos instrumentos cirurgicos
e sistemas de medigdo de valvulas cardiacas semelhantes. Recomendam-se os
parédmetros seguintes para os hospitais europeus:

- Temperatura: 134°C

- Tempo de permanéncia: 3 minutos
- Ciclo: Pré-vacuo

- Tempo de secagem: 20 minutos

Os componentes do conjunto de instrumentos HAART 301 n&o constituem qualquer
desafio significativo a esterilizagao utilizando este processo amplamente validado. Os
materiais dos instrumentos podem suportar temperaturas de até 137°C.

9.3 Reutilizagdo

A Corcym realizou, pelo menos, 50 ciclos de esterilizagdo e utilizagdo no conjunto de
instrumentos HAART 301 sem se notarem quaisquer sinais de desgaste.

Precaucédo: Os medidores, a esfera calibradora e o cabo destinam-se a ser utilizados
varias vezes, desde que sejam inspecionados antes de cada utilizagdo quanto a sinais
de danos. Os medidores e a esfera calibradora devem ser inspecionados visualmente
quanto a presenga de fissuras nos materiais poliméricos, rachadelas e sinais de
fraqueza estrutural ou marcagdes ilegiveis antes de cada utilizagdo. O cabo deve
ser inspecionado quando a presenca de rachadelas visiveis ou sinais de fraqueza
estrutural antes de cada utilizacao e apos ser dobrado. Substitua qualquer instrumento
que apresente estes problemas, uma vez que poderédo nao funcionar devidamente e
causar lesées no doente.

CLAUSULA DE DESRESPONSABILIZAGAO DAS GARANTIAS

Embora o dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 e o conjunto de instrumentos
HAART 301, doravante referidos como o “produto”, tenham sido fabricados sob
condigdes cuidadosamente controladas, a Corcym n&do tem qualquer controlo em
relagéo as condigdes 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 adequacgéo para determinada finalidade. A Corcym
nao sera responsavel perante qualquer pessoa ou entidade por quaisquer despesas
médicas nem por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes causados
por qualquer utilizagdo, defeito, avaria ou mau funcionamento do produto, quer tal
reclamacéo por danos deste tipo se baseie na garantia, contrato, delito ou noutro
motivo. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Corcym a uma representagéo
ou garantia em relagdo ao produto.

As exclusdes e as limitagdes dispostas acima nao tém intengao de ser contrarias as
disposicdes obrigatérias da legislagdo aplicavel, nem devem interpretar-se como tal.
Se qualquer parte ou termo desta Clausula de desresponsabilizagéo das garantias e
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de limitagcao da responsabilidade for considerado, por qualquer tribunal de jurisdigdo
competente, ilegal, inexequivel ou em conflito com a legislagéo aplicavel, a validade
da porcao restante da Clausula de desresponsabilizagdo das garantias e de limitagédo
da responsabilidade nao sera afetada, e todos os direitos e obrigagdes deverao ser
entendidos e aplicados como se esta Clausula de desresponsabilizagdo das garantias
e de limitagdo da responsabilidade nado 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; EP2073755.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE -
SET DE INSTRUMENTE HAART 301

1. SIMBOLURI DE ETICHETARE PENTRU INSTRUMENT

Numar de catalog LOT Cod lot

M Producétor Nesteril

m Reprezentant european DII Cgr\sultatl Instructiunile de
autorizat utilizare

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

2. INDICATII

Setul de instrumente HAART 301 este destinat utilizarii ca ajutor la implantarea
dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 300.

3. DESCRIERE

Setul de instrumente HAART 301 consta din patru (4) dispozitive de dimensionare, o
(1) sfera de calibrare si doua (2) méanere furnizate intr-o tava din otel inoxidabil (Figura
1 de la pagina 116). Setul de instrumente este folosit pentru a selecta dimensiunea
adecvata pentru dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 300 pentru un anumit
pacient si pentru a ajuta la evaluarea coaptatiei septului dupa finalizarea procedurii
generale de reparare a valvei aortice. Setul de instrumente HAART 301 este reutilizabil,
insa el trebuie sa fie curatat si sterilizat cu autoclava (abur) Thainte de fiecare utilizare.
Consultati sectiunile de mai jos pentru informatii detaliate privind utilizarea accesoriilor
si sterilizarea.

3.1 Manerul

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

3.2 Dispozitivele de dimensionare

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

Dispozitivele de dimensionare sunt marcate cu laser cu o linie la ecuator si 15° latime
in regiunile blocate, orientate la 180° intre ele, pentru a ajuta utilizatorul sa evalueze
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lungimea laturii fara margine a septului. Dimensiunea dispozitivului HAART 300
corespunzator este marcata vizibil pe suprafata superioara a fiecarui dispozitiv de
dimensionare. Sunt prevazute linii de referinta care impart sfera in sectiuni de 120°
pentru evaluarea simetriei comisurilor si septurile valvulare.

3.3 Sfera de calibrare

Sfera de calibrare este fabricata din polifenilsulfona si are o gaura prin axa sa. Partea
de sus a gaurii este filetata si in aceasta va intra manerul instrumentului.

Dupa finalizarea repararii septului, inaltimea efectiva si inaltimea geometrica a septului
pot fi evaluate utilizand sfera de calibrare furnizata in setul de instrumente HAART
301. Sfera de calibrare are pe suprafata doua scale verticale diferite, marcate cu laser
(Figura 4 de la pagina 119). O scala pleaca de la apexul sferei si este destinata
estimarii fnaltimii verticale efective a septului valvei. Pentru o reparatie reusita,
inaltimea efectiva a prospectului trebuie sa fie de aproximativ 8 pana la 10 mm. A doua
scala poate fi utilizata pentru a evalua inaltimile geometrice ale prospectului, daca
se doreste, pentru evaluarea ulterioard a dimensiunii si simetriei prospectului dupéa
repararea generala a valvei.

4. AVERTISMENTE

- Nu utilizati dispozitive de dimensionare de la alti producatori de dispozitive de
anuloplastie. Dispozitive de dimensionare de la alte dispozitive de anuloplastie este
posibil nu pot indice corect dimensiunea dispozitivului de anuloplastie HAART 300.

- Dimensionarea corecta a dispozitivului de anuloplastie este un element important
in realizarea unor proceduri reusite de reparare a valvei. Subdimensionarea
semnificativa poate duce la stenoza valvei sau dehiscenta inelului.
Supradimensionarea poate duce la regurgitarea valvei. Dimensiunea dispozitivului
de anuloplastie aortica HAART 300 este selectata utilizdnd dispozitive de
dimensionare, in conformitate cu destinatia intentionatd a dispozitivului. Utilizati
numai dispozitivele de dimensionare HAART incluse in setul de instrumente
HAART 301 atunci cand selectati dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului.

- Utilizati numai méanerul HAART pentru a interactiona cu suportul dispozitivului, cu
dispozitivele de dimensionare si cu sfera de calibrare.

- Dispozitivele de dimensionare, sfera de calibrare si manerul sunt furnizate
NONSTERILE si trebuie sa fie curatate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare.

- Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de chirurgi cu instruire in tehnicile de
implantare si dimensionare a dispozitivului HAART.

- Setul de instrumente HAART 301 nu este destinat utilizarii cu alte dispozitive decat
dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300.

- Curatarea cu ultrasunete nu este indicata pentru dispozitivele de dimensionare si
sfera de calibrare din HAART 301, deoarece poate provoca zgéarierea materialului
polimer si a marcajelor.

5. PRECAUTII

nainte de fiecare utilizare, dispozitivele de dimensionare si sfera de calibrare 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
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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.

6. MODUL DE FURNIZARE

Setul de instrumente HAART 301 este furnizat NESTERIL, intr-o tava din otel inoxidabil.
Instrumentele sunt furnizate curate, dar NESTERILE.

Dupa primirea initiala a setului de instrumente, indepartati toate ambalajele si examinati
cu atentie toate instrumentele, pentru a observa eventuale semne de deteriorare in
cursul transportului. Instrumentele trebuie inspectate vizual, curatate si sterilizate
fnainte de fiecare utilizare.

Aruncati toate instrumentele care prezintd semne de deteriorare sau marcaje ilizibile.
Depozitati setul de instrumente intr-un mediu curat.

7. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Setul de instrumente HAART 301 este destinat utilizarii ca ajutor la implantarea
dispozitivului de anuloplastie aortica HAART 300. Consultati instructiunile de utilizare
pentru dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300.

8. DECLARATIE PRIVIND PRECIZIA DISPOZITIVULUI DE
DIMENSIONARE S| A SFEREI DE CALIBRARE

Dispozitivele de dimensionare servesc ca un indicator vizual pentru alegerea unei
dimensiuni corecte pentru dispozitiv, in functie de lungimile marginilor libere ale septului
valvei aortice. Diametrele de dimensionare sunt precise pana la £0,010 in (0,254 mm)
fata de dimensiunea specificata.

Sfera de calibrare este menita sa fie doar un ajutor de referinta si vizual pentru evaluarea
inaltimii efective a septului si a lungimii geometrice a septului, dupa repararea sa.
Scalele de pe sfera de calibrare sunt precise pana la +0,008 in (0,2 mm) intre marcaje
adiacente.

9. STERILIZARE iNAINTE DE UTILIZARE

Avertizare: Setul de instrumente HAART 301 este furnizat NESTERIL si trebuie
curatat si sterilizat temeinic Tnainte de utilizare.

9.1 Instructiuni de curatare

Manerul trebuie scos din dispozitivul de dimensionare sau din sfera de calibrare inainte
de curatare.

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

Curatarea setului de instrumente HAART 301 include indepartarea murdariei brute,
inmuierea prealabila in detergent enzimatic si un proces de curatare automata. Cu
maximum 2 ore de la utilizare, indepartati murdaria bruta cu apa rece (25°-30°C), clatiti
cu apa de la robinet si inmuiati timp de 1 minut intr-un detergent enzimatic (de exemplu,
detergent enzimatic Enzol, detergent enzimatic Cidezyme), preparat intr-o solutie de cu
2 oz/gal (12,47 g/l) de apa. Scufundati instrumentele intr-un recipient cu un agent de
curatare adecvat (de exemplu, Enzol, Cidezyme) preparat cu 2 oz per 1 galon (12,47
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g/l) de apa de la robinet (15°-30°C), timp de cel putin doua (2) minute. Folosind o perie
cu peri, curatati 15-20 de secunde suprafata filetatd a dispozitivelor de dimensionare
si a sferelor de calibrare, pentru a asigura indepartarea murdariei.

Clatiti cu apa de la robinet (20°-35°C) pana cand toate urmele de solutie de curatare
sunt eliminate. Inspectati vizual pentru orice murdarie ramasa si repetati procesul,
daca este necesar. Uscati cu ajutorul unei carpe moi si transportati in locatia unde se
efectueaza curatarea. Curatati instrumentul intr-o masina de spélat automata, folosind
urmatorii parametri:

Parametri pentru curatarea automata

Masina de spalat/dezinfectat trebuie sa fie conforma cu seria EN ISO 15883.

Etapa proces | Timp Temp Agent de curatare
(mm:ss) | (C)

Solutie 04:00 Apa calda de la Agent de pre-inmuiere si curatare

enzimatica robinet enzimatic concentrat 2X Steris
Prolystica 3 ml/l

Spalare 02:00 60 Detergent neutru ultraconcentrat
Steris Prolystica 0,7 ml/l

Clatire 02:00 70 N/A

Clatire termica | 01:00 90 + 93 apa RO/DI* | N/A

Uscare 15:00 Scazut N/A

*Limite microbiologice (pentru UE): endotoxina <10 EU/ml si incarcatura biologica <10 ufc/ml.
Inspectati vizual fiecare instrument pentru a vedea dacad mai existd murdarie si
umiditate. Daca exista murdarie, repetati procesul de curatare. Daca instrumentele
sunt umede, folositi aer comprimat filtrat sau o stergere cu o carpa fara scame pentru
uscare.

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

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

9.2 Instructiuni de sterilizare

Manerul trebuie scos din dispozitivul de dimensionare sau din sfera de calibrare inainte
de curatare si sterilizare.

Cele patru dispozitive de dimensionare, sfera de calibrare singulara si manerele trebuie
plasate in tava de instrumente pentru sterilizare cu abur.

Pentru sterilizare, asezati accesoriile intr-un pachet adecvat care poate fi sterilizat cu
abur, Tn conformitate cu EN ISO 11607-1.

Accesoriile continute in acest pachet pot fi sterilizate cu abur, in conformitate cu
recomandarile standardelor ISO 17665-1 si ISO 17665-2, conform urmatorilor
parametri:

- Temperatura: 132°C (270°F)

- Timp de scufundare: 4 minute

- Ciclu: Pre-vidare

- Timp de uscare: Minimum 20 minute
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Utilizatorul este responsabil pentru orice abatere de la metoda de sterilizare
recomandata.

Corcym confirméa ca ciclul de sterilizare descris mai jos este utilizat in mod obisnuit
de spitalele europene si a fost validat pentru multe sisteme similare de dispozitive de
dimensionare si instrumente chirurgicale pentru valva cardiaca. Urmatorii parametri
sunt recomandati pentru spitalele europene:

- Temperatura: 134°C (274°F)

- Timp de scufundare: 3 minute
- Ciclu: Pre-vidare

- Timp de uscare: 20 minute

Componentele setului de instrumente HAART 301 nu pun probleme semnificative la
sterilizare atunci cand se foloseste acest proces validat pe scara larga. Materialele
instrumentului pot rezista la temperaturi de pana la 137°C.

9.3 Reutilizarea

Corcym a efectuat un minim de 50 de cicluri de sterilizare si utilizare pentru setul de
instrumente HAART 301, fara a se remarca niciun semn de uzura.

Atentie: dispozitivele de dimensionare, sfera de calibrare si manerul sunt destinate
utilizarilor multiple, cat timp acestea sunt inspectate inainte de fiecare utilizare, pentru
a detecta eventuale semne de deteriorare. Inainte de fiecare utilizare, dispozitivele de
dimensionare si sfera de calibrare si trebuie sa fie inspectate vizual pentru a detecta
mici fisuri in materialele din polimer, crapaturi, semne de slabiciune structurala
sau marcaje ilizibile. Méanerul trebuie inspectat pentru a detecta fisuri vizibile sau
semnele de slabiciune structuralé 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.

EXONERAREA DE RASPUNDERE

Desi dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 300 si setul de instrumente HAART
301, denumit in continuare ,produs”, au fost fabricate in conditii atent controlate, Corcym
nu are niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Corcym si
afiliatii sai (denumiti in mod colectiv ,Corcym”), 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 vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop. Corcym nu
va fi raspunzator fata de nicio persoana sau entitate, pentru nicio cheltuiald medicala
sau pentru orice daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de orice utilizare,
defect, defectiune sau defectiune a produsului, indiferent daca o cerere pentru astfel
de daune se bazeaza pe garantie, contract, delict sau pe un alt motiv. Nicio persoana
nu are autoritatea de a obliga 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 instanta de jurisdictie competenta ca fiind ilegala, inaplicabila
sau in conflict cu legea aplicabila, valabilitatea partii ramase din Exonerarea de
raspundere si limitarea raspunderii nu va fi afectatd, iar toate drepturile si obligatiile vor
fi interpretate si puse in aplicare ca si cum aceasta exonerare de raspundere si limitare
a raspunderii nu ar contine partea sau termenul respectiv determinat ca fiind nevalid.
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BREVETE

Brevete: US8,163,011; 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; EP2073755.
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NAVOD NA POUZITIE -
SUPRAVA NASTROJOV HAART 301

1. SYMBOLY OZNACOVANIA NASTROJOV

Katalogové &islo LoT|  Kod sarze

u Vyrobca Nesterilné

Splnomocneny zastupca pre . . vep
m Eurdpu D}] Pozrite navod na pouZitie

c € Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomocky

2. INDIKACIE
Suprava nastrojov HAART 301 je uréena na pouzitie ako pomdcka pri implantacii
pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 300.

3. OPIS

Suprava nastrojov HAART 301 obsahuje Styri mierky (4), jeden (1) gufovy kaliber a dve
(2) rukovéati, a dodava sa v puzdre z nehrdzavejucej ocele (obrazok 1 na strane 116).
Suprava nastrojov slizi na vyber vhodnej velkosti pomécky na aortalnu anuloplastiku
HAART 300 pre daného pacienta a ako pomdcka pri vyhodnoteni spravnej koaptacie
cipu po dokonceni celkovej rekonstrukcie aortalnej chlopne. Suprava nastrojov HAART
301 je uréena na opakované pouzitie. Pred kazdym pouzitim sa v8ak musi vycistit
a vysterilizovat v autoklave (parou). Podrobné informacie o pouzivani a sterilizacii
prisluSenstva najdete v nasledujucich odsekoch.

3.1. Rukovat’

Rukovat je vyrobena z nehrdzavejiucej ocele ASTM A276 a vycistena a pasivovana
podla $pecifikacie normy ASTM F86. Rukovat sa mbze naskrutkovat na mierky, gulovy
kaliber a drziak, ¢o ulahCuje umiestfiovanie po€as procedury (obrazok 2 na strane
117). Rukovat z nehrdzavejucej ocele sa da v zuzZenej Casti ohnut, aby sa mierky,
gulovy kaliber a pomocka dali zaviest do miesta operacie Zelanym spésobom. Tvar
a vyroba rukovati je velmi podobna rukovatiam dodavanym s nahradnymi protézami
srdcovych chlopni a rukovat' je ur€ena na podobné pouZitie.

3.2. Mierky

Mierky su vyrobené z polyfenylsulfonu. Kazdou gulé¢kou prechadza po jej osi otvor
(obrazok 3 na strane 118). V hornej Casti otvoru je zavit, ktory slizi na zaskrutkovanie
rukovati.

Mierky maju po obvode na rovniku liniu laserovych znaciek, ktora je rozdelena na 15°
oblasti. Tieto oblasti, orientované oproti sebe v uhle 180°, su striedavo bodkované,
aby pomahali vyhodnotit dizku volného okraja cipu. Velkost prislusnej pomécky
HAART 300 je dobre viditelna na hornom povrchu kazdej mierky. Referen¢né linie
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rozdeluju gulécku 120° oddielov, ktoré sluzia na vyhodnocovanie symetrie komisur
a cipov chlopne.

3.3 Gulovy kaliber

Gulovy kaliber je vyrobeny z polyfenylsulfénu a po jeho osi prechadza otvor. V hornej
Casti otvoru je zavit, ktory sluzi na zaskrutkovanie rukovati.

Po dokonéeni rekonstrukcie cipu mozno efektivnhu vysku a geometrickd vysku cipu
vyhodnotit pouzitim gulového kalibra, ktory je suCastou supravy nastrojov HAART
301. Na gufovom kalibre su na jeho povrchu laserom vyznacené dve rozne vertikalne
stupnice (obrazok 4 na strane 119). Jedna stupnica zaéina na vrchole gule a je
uréena na odhad efektivnej vysky cipu chlopne. Pri Uspesnej rekonstrukcii by mala byt
efektivna vyska cipu priblizne 8 az 10 mm. Druha stupnica sa v pripade potreby mbze
pouzit na vyhodnotenie geometrickej vysky cipu pri dal8om vyhodnoteni velkosti cipu
a symetrie po celkovej rekons$trukcii chlopne.

4. UPOZORNENIA

- Nepouzivajte anuloplastické mierky od inych vyrobcov. Iné anuloplastické mierky
nemusia indikovat vhodnu velkost pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART 300.

- Urcenie spravnej velkosti pomdcky na anuloplastiku je délezitym prvkom pri
uspesnej rekonstrukcii chlopne. Signifikantne menSia velkost mdéze spdsobit
stendzu chlopne alebo dehiscenciu prstenca. Nadmerna velkost méze spdsobit’
regurgitaciu chlopne. Velkost pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 300 sa
uréuje pouzitim mierok podfa u€elu uréenia pombcky. Na vyber spravnej velkosti
pomécky pouzivajte vyhradne mierky HAART zo supravy nastrojov HAART 301.

- Na pripojenie drziaka pomécky, mierok a gufového kalibra pouzivajte vyhradne
rukovat HAART.

- Mierky, gulovy kaliber a rukovéat sa dodavaju NESTERILNE, preto sa pred kazdym
pouzitim musia vycistit' a vysterilizovat.

- Tuto pomoécku smu pouzivat iba chirurgovia, ktori absolvovali vhodné $kolenie
zamerané na implantaciu pomocky HAART a techniky merania velkosti.

- Suprava nastrojov HAART 301 nie je ur€ena na pouzitie s inymi pomdckami okrem
pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART 300.

- Mierky ani gufovy kaliber HAART 301 sa nesmu Cistit ultrazvukom, pretozZe
polymérovy material by mohol prasknit a mohli by sa poskodit oznacenia na
poméckach.

5. PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred kazdym pouzitim treba mierky a gulovy kaliber vizualne skontrolovat, ¢i na nich
nie su praskliny polymérovych materialov, nalomenia alebo znaky oslabenia $truktury,
pripadne, Ci ostali znacky mierok a stupnic Citatelné.

Rukovat treba pred kazdym pouzitim a po ohnuti vizualne skontrolovat, ¢i na nej nie su
praskliny alebo znaky oslabenia Struktury. Nastroje, na ktorych by sa vyskytla niektora
z tychto poruch, ihned vymerite, pretoze nemusia fungovat spravne a mohli by sposobit
poranenie pacienta.
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6. SPOSOB DODANIA

Suprava nastrojov HAART 301 sa dodava NESTERILNA v puzdre z nehrdzavejucej
ocele. Nastroje sa dodavaju Cisté, ale NESTERILNE.

Po doruceni supravy nastrojov odstrarnte vSetky obalové materialy a starostlivo
skontrolujte vSetky nastroje, i sa pri preprave neposkodili. Nastroje treba pred kazdym
pouzitim vizualne skontrolovat, vycistit a vysterilizovat.

VSetky nastroje, na ktorych su znaky poskodenia alebo poskodené oznacenia,
zlikvidujte.

Supravu nastrojov skladujte v Cistom prostredi.

7. POKYNY NA POUZITIE

Suprava nastrojov HAART 301 je uréena na pouzitie ako pomodcka pri implantacii
pomdcky na aortalnu anuloplastiku HAART 300. Pozrite si pokyny na pouZitie pre
pomobcku na aortalnu anuloplastiku HAART 300.

8. VYHLASENIE O PRESNOSTI MIERKY A GULOVEHO KALIBRA
Mierky sluzia ako vizualne meradlo pri vybere spravnej velkosti pomdcky na zaklade
dizky volného okraja aortalnej chlopne. Priemery maju presnost 0,010 palca (0,254
mm) $pecifikovanej velkosti.

Gulovy kaliber je ureny iba ako referenéna a vizualna pomdcka na vyhodnotenie
efektivnej vysky a geometrickej dizky cipu po jeho rekonétrukcii. Stupnice na gufovom
kalibre maju presnost £0,008 palca (0,2 mm) medzi susednymi znackami.

9. STERILIZACIA PRED POUZITIM

Upozornenie: Stprava nastrojov HAART 301 sa dodava NESTERILNA, preto sa
nastroje pred kazdym pouzitim musia dékladne vycistit' a vysterilizovat.

9.1 Pokyny na gistenie

Pred ¢istenim musite rukovat odpojit od mierky alebo gulového kalibra.

Poznamka: Pokial sa predpoklada, ze budu nastroje prenesené do miesta operacie
s urcitym ¢asovym odstupom, vlozte nastroje do zakrytej nadoby s vhodnym ¢istiacim
pripravkom (napr. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent alebo
rovhocenny), aby sa oddialilo ich osuSenie.

Cistenie supravy nastrojov HAART 301 zahffia odstranenie hrubych nedistot
namoc&enim do enzymatického Cistiaceho pripravku a automatizovany postup €istenia.
Maximalne do 2 hodin po pouziti odstrante hrubé necistoty oplachnutim studenou
(25 °C az 30 °C) te€ucou vodou z vodovodného kohutika a nechajte ich namocené
1 mindtu v enzymatickom C¢istiacom pripravku (napr. Enzol Enzymatic Detergent,
Cidezyme Enzymatic Detergent), ktory ste pripravili zmieSanim 15 g na liter vody.
Ponorte nastroje do nadoby s vhodnym ¢istiacim pripravkom (napr. Enzol, Cidezyme)
pripravenym zmieSanim 15 gramov pripravku s 1 litrom vody z vodovodu (15 °C az
30 °C) na miniméalne dve (2) minuty. Na Cistenie zavitov na mierkach a na gulovom
kalibre pouzite kefku, Cistite 15 az 20 sekund, aby ste odstranili vSetky nedistoty.
Oplachnite te€dcou vodou z vodovodu (20 °C az 35 °C), kym sa neodstrania vSetky
viditelné stopy Cistiaceho roztoku. Vizualne skontrolujte, &i na nastrojoch neostali
necistoty, podla potreby postup zopakujte. Osu$te makkou utierkou a prejdite
k dalSiemu kroku Cistenia. Nastroje vycCistite v automatizovanej umyvacke, pouzite
nasledujuce parametre:
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Parametre automatizovaného cCistenia

Umyvacka/zariadenie na dezinfekciu musi spifiat poziadavky normy série EN ISO
15883.

Krok postupu | Cas Teplota Cistiaci prostriedok
(mm:ss) | (°C)
Enzymatické 04:00 Tepla voda | Steris Prolystica 2X koncentrat
umyvanie z vodovodu | Enzymatické namocenie a Cistiaci
prostriedok 3 ml/liter

Umyvanie 02:00 60 Steris Prolystica Ultrakon- centrat
Neutralny Cistiaci prostriedok 0,7 ml/liter

Oplachovanie | 02:00 70 Neudané

Oplachovanie | 01:00 90 + 93 RO/ | Neudané

hordcou vodou DI voda*

Susenie 15:00 Nizka Neudané

*Mikrobiologické limity (pre EU): endotoxin <10 EU/ml a biozataz <10 cfu/ml.

Vizualne skontrolujte, ¢i na nastrojoch neostali necistoty a vlhkost. Ak by na nastrojoch
ostali necCistoty, postup Cistenia zopakujte. Ak su nastroje mokré, na osu$enie pouzite
filtrovany stladeny vzduch alebo utierku, ktora nezanechava chipky.

Upozornenie: Mierky sa nesmu Cistit' ultrazvukom, pretoze polymérovy material by
mohol prasknut a mohli by sa poskodit oznacenia na pomockach.

Za kvalifikaciu akejkolvek odchylky od odporuc¢anej metddy Cistenia zodpoveda
pouzivatel.

9.2. Pokyny na sterilizaciu
Rukovat sa pred sterilizaciou musi odpojit od mierky alebo gulového kalibra.

Styri mierky, samostatny gulovy kaliber a rukovati treba vloZit do zasobnika na
sterilizaciu parou.

Na sterilizaciu vlozte prisluSenstvo do vhodného obalu, ktory sa mdéze sterilizovat
parou podla EN ISO 11607-1.

Prislusenstvo obsiahnuté v tomto baleni je mozné sterilizovat parou podla odporuéani
uvedenych v normach ISO 17665-1 a ISO 17665-2 za dodrzania nasledujucich
parametrov:

- Teplota: 132 °C (270 °F)

- Doba procesu: 4 minuty

- Cyklus: Predvakuum

- Doba suSenia: minimalne 20 minut

Za kvalifikaciu vSetkych odchylok od odporu¢anej metddy sterilizacie zodpoveda
pouzivatel.

Spolo¢nost Corcym potvrdzuje, Ze nizSie opisany sterilizacny cyklus sa bezne pouziva
v eurépskych nemocniciach, a bol validovany pre mnoho podobnych systémov mierok

srdcovych chlopni a chirurgickych nastrojov. Pre eurépske nemocnice sa odporucaju
nasledujuce parametre:

- Teplota: 134 °C (274 °F)
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- Doba procesu: 3 minuty
- Cyklus: Predvakuum
- Doba su$enia: 20 minuty

Sterilizacia komponentov supravy nastrojov HAART 301 pouzitim Siroko pouzivaného
validovaného procesu nepredstavuje Ziadny vacsi problém. Materidly nastrojov vydrzi
teplotu az 137 °C.

9.3. Opakované pouzitie

Spolo¢nost Corcym vykonala so supravou nastrojov HAART 301 minimalne 50 cyklov
sterilizacie a pouzitia bez toho, ze by sa na nastrojoch zaznamenali nejaké znaky
opotrebovania.

Pozor: Mierky, gulovy kaliber a rukovat su uréené na opakované pouzitie, pred kazdym
pouzitim vSak treba skontrolovat, €i na nich nie su znaky poSkodenia. Pred kazdym
pouzitim treba mierky a gufovy kaliber vizualne skontrolovat, &i na nich nie su praskliny
polymérovych materialov, nalomenia alebo znaky oslabenia Struktury, pripadne, &i
ostali zna¢ky mierok a stupnic Citatelné. Rukovat treba pred kazdym pouzitim a po
ohnuti vizualne skontrolovat, ¢i na nej nie su praskliny alebo znaky oslabenia Struktury.
Nastroj, na ktorom by sa vyskytla niektora z tychto poruch, ihned vymerite, pretoze
nemusi fungovat spravne a mohol by spdsobit’ poranenie pacienta.

OBMEDZENIE ZARUKY

Aj ked boli pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 a suprava nastrojov HAART
301, v dalSom texte uvadzané iba ako ,vyrobok®, vyrobené za starostlivo kontrolovanych
podmienok, spolo€nost Corcym neméze ovplyvnit podmienky pouzivania vyrobku.
Spolo¢nost Corcym a jej dcérske spolo¢nosti (spolo€ne uvadzané ako ,Corcym®) preto
odmietaju akukolvek zaruku, vyjadrenu aj implikovanu, tykajucu sa vyrobku, vratane,
mimo iného akejkolvek implikovanej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na urcity ucel.
Spolo¢nost Corcym preto odmieta akukolvek zodpovednost voci kazdej osobe alebo
subjektu za akékolvek zdravotné naklady, priame, nahodné alebo nasledné Skody,
spbsobené akymkolvek pouzitim, chabou, poruchou alebo nespravnym fungovanim
vyrobku, bez ohladu na to, i je reklamacia takychto poSkodeni predlozena na zaklade
zaruky, zmluvy, zodpovednosti alebo z inej priginy. Ziadna osoba nemé opravnenie
zaviazat spolo¢nost Corcym k ziadnym povinnostiam ani zarukam vzhladom na
vyrobok.

Vynimky a obmedzenia z vy3Sie uvedenych podmienok nie su uréené, a nesmu sa
povazovat za poruSenie povinnosti vyplyvajucich z platnych zakonov. Pokial by
bola niektora Cast alebo podmienky tohto odmietnutia zaruky alebo obmedzenia
zodpovednosti povazovana ktorymkolvek sudom v kompetentnej jurisdikcii za
nezakonnu, nevynutitelnu alebo v rozpore s platnymi zakonmi, platnost’ zostavajuce;j
Casti tohto odmietnutia zaruk a obmedzenia zodpovednosti nebude narusSena a
vSetky prava a povinnosti budu definované a vymahané, ako keby odmietnutia zaruky
a obmedzenia zodpovednosti neobsahovali ziadnu ¢ast 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; EP2073755.
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NAVODILA ZA UPORABO -
KOMPLET INSTRUMENTOV HAART 301

1. SIMBOLI ZA OZNACEVANJE INSTRUMENTOV

Kataloska Stevilka LoT Koda serije

u Proizvajalec Nesterilno
Pooblaséeni evropski Preberite navodila za
m zastopnik DE] uporabo

c € Pripomocek je skladen z zahtevami Direktive 93/42/EGS za medicinske
pripomocke.

2. INDIKACIJE

Komplet instrumentov HAART 301 je namenjen kot pripomocek pri vsaditvi naprave za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300.

3. OPIS

Komplet instrumentov HAART 301 je sestavljen iz &tirih (4) merilnikov, ene (1) merilne
krogle in dveh (2) ro¢ajev, ki so zagotovljeni v pladnju iz nerjavnega jekla (slika 1 na
strani 116). Komplet instrumentov se uporablja za izbiro ustrezne velikosti naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 za dolo¢enega bolnika in za pomo¢ pri
oceni koaptacije listiCa po zaklju¢ku celotnega popravila aortne zaklopke. Komplet
instrumentov HAART 301 je mogoCe ponovno uporabiti, vendar ga je pred vsako
uporabo treba odistiti in sterilizirati v avtoklavu (pari). Za podrobne informacije o uporabi
in sterilizaciji dodatne opreme glejte spodnja poglavja.

3.1 Rodaj

Rocaj je izdelan iz nerjavnega jekla ASTM A276 ter ociS€en in pasiviziran skladno s
specifikacijo F86 standarda ASTM. Rocaj lahko vstavite v merilnike, merilno kroglo
in drzalo, da olajSate namestitev med postopkom (slika 2 na strani 117). Rocaj iz
nerjavnega jekla se lahko v zoZzenem delu upogne, da merilnike, merilno kroglo in
pripomocek na Zeleni nacin postavite na mesto kirurSkega posega. Rocaj je po zasnovi
in izdelavi zelo podoben rocajem, ki so dobavljeni z nadomestnimi protezami srénih
zaklopk, in je namenjen za uporabo na podoben nacin.

3.2 Merilniki

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

Merilniki so lasersko oznaceni s ¢rto na ravniku in s Sirokimi pikastimi obmocji pod 15°,
usmerjenimi za 180° narazen, da uporabniku pomagajo pri oceni dolZine prostega roba
listiCa. Velikost ustrezne naprave HAART 300 je vidno ozna¢ena na zgornji povrsini
vsakega merilnika. Za ocenjevanje simetrije komisur zaklopke in listiCev so na voljo
referencne linije, ki delijo kroglo na odseke z velikostjo 120°.
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3.3 Merilna krogla

Merilna krogla je izdelana iz polifenilsulfona in ima skoznjo luknjo vzdolz svoje osi. Vrh
skoznje luknje je narejen z navojem za sprejem rocaja za instrument.

Po zaklju€ku popravila listiCev se lahko z uporabo merilne krogle, ki je na voljo v
kompletu instrumentov HAART 301, oceni efektivna viSina in geometrijska viSina
listiCa. Merilna krogla ima na povrsini lasersko oznaceni dve razli¢ni navpicni lestvici
(slika 4 na strani 119). Ena lestvica se za¢ne na vrhu krogle ter je namenjena oceni
efektivne visine listica zaklopke. Za uspesno popravilo mora efektivna viSina listiCa
znaSati priblizno od 8 do 10 mm. Druga lestvica se lahko po potrebi uporabi za oceno
geometrijske viSine listiCa za nadaljnjo oceno velikosti in simetrije listi¢a po celotnem
popravilu zaklopke.

4. OPOZORILA

- Ne uporabljajte merilnikov za anuloplastiko drugega proizvajalca. Na drugih
merilnikih za anuloplastiko morda ne bo prikazana ustrezna velikost naprave za
anuloplastiko HAART 300.

- Pravilna dolocitev velikosti naprave za anuloplastiko je pomemben sestavni del
uspeSnega popravila zaklopke. Pri znatno premaijhni velikosti lahko pride do stenoze
zaklopke ali dehiscence obroc¢a. Pri preveliki velikosti lahko pride do regurgitacije
zaklopke. Velikost naprave za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 se izbere
z uporabo merilnikov, ki ustrezajo namenu zasnove naprave. Za izbiro ustrezne
velikosti naprave uporabljajte samo merilnike HAART, ki so vklju€eni v komplet
instrumentov HAART 301.

- Za povezavo z drzalom naprave, merilniki in merilno kroglo uporabljajte samo rocaj
HAART.

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

- Tonapravo smejo uporabljati samo kirurgi, ki so bili delezni usposabljanja za tehnike
vsaditve in dolo€anja velikosti naprave HAART.

- Komplet instrumentov HAART 301 ni namenjen za uporabo z napravami, ki niso
naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300.

- Na merilnikih HAART 301 ali merilni krogli ne smete uporabljati ultrazvo¢nega

¢iSCenja, saj lahko povzroci, da se polimerni materiali in oznake natrgajo.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Pred vsako uporabo in po zvijanju morate pregledati, ali so na ro€aju kakSne vidne
razpoke ali znaki strukturne Sibkosti. Vse instrumente, pri katerih se kazZejo te napake,
zamenjajte, saj morda ne delujejo pravilno in lahko pri bolniku povzrocijo poSkodbe.

6. NACIN DOBAVE

Komplet instrumentov HAART 301 je zagotovljen NESTERILNO v pladnju iz nerjavnega
jekla. Zagotovljeni instrumenti so Cisti, toda NESTERILNI.

Po prvem prejemu kompleta instrumentov odstranite vse embalazne materiale in
natan¢no preglejte vse instrumente za znake poSkodb pri poSiljanju. Instrumente je
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treba pred vsako uporabo vizualno pregledati, ocistiti in sterilizirati.
Zavrzite vse instrumente, ki kazejo znake poskodb ali neberljive oznake.
Komplet instrumentov hranite v Cistem okolju.

7. SMERNICE ZA UPORABO

Komplet instrumentov HAART 301 je namenjen kot pripomocek pri vsaditvi naprave
za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300. Glejte Navodila za uporabo naprave za
anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300.

8. 1ZJAVA O TOCNOSTI MERILNIKA IN MERILNE KROGLE

Merilniki sluzijo kot vizualni merilniki za izbiro ustrezne velikosti naprave na podlagi
dolzine prostih robov listiCev aortne zaklopke. Velikost premerov je to¢na do
+ 0,010 palcev (0,254 mm) dolo¢ene velikosti.

Merilna krogla je namenjena le kot referencni in vizualni pripomocek za oceno efektivne
viine listi€a in geometrijske dolzine listic¢a po njegovem popravilu. Lestvice na merilni
krogli so to¢ne do + 0,008 palcev (0,2 mm) med sosednjima oznakama.

9. STERILIZACIJA PRED UPORABO

Opozorilo: Komplet instrumentov HAART 301 je zagotovljen NESTERILNO in ga je
treba pred uporabo temeljito ocistiti in sterilizirati.

9.1 Navodila za ¢iS¢enje

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

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

Cis&enje kompleta instrumentov HAART 301 vkljuéuje odstranjevanje grobe umazanije
s predhodnim namakanjem z encimskim detergentom in avtomatiziran postopek
CiS€enja. V najve¢ 2 urah po uporabi odstranite umazanijo s hladno (od 25 do 30 °C)
vodo, sperite s teko€o vodo iz pipe in namocite za 1 minuto v encimskem detergentu
(npr. encimskemu detergentu Enzol, encimskem detergentu Cidezyme), pripravljenem
z 2 unama na galon vode. Instrumente potopite v posodo z ustreznim Cistilom (npr.
Enzol, Cidezyme), pripravljenim z 2 un¢ama na 1 galon vode iz pipe (od 15 do 30 °C),
za najmanj dve (2) minuti. S 3€etko s 8€etinami Cistite navojno povrsino merilnikov in
merilnih krogel za 15 do 20 sekund, da zagotovite odstranitev kakrsne koli povzro¢ene
umazanije.

Splaknite s teko€o vodo iz pipe (od 20 do 35 °C), dokler vse sledi Cistilne raztopine niso
vidno odstranjene. Vizualno preglejte, ali je ostala kakrSna koli umazanija, in po potrebi
ponovite postopek. PosuSite z mehko krpo in prenesite v fazo €iS€enja. Instrument
ocistite v avtomatskem stroju za pranje z uporabo naslednjih parametrov:

Avtomatski parametri ¢iS€enja

Cistilna/dezinfekcijska naprava mora biti skladna s serijo EN ISO 15883.
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Korak postopka Cas Temp Sredstvo za ¢iScenje
(mm:ss) (©)

Encimsko pranje 04:00 Vro€a voda iz pipe | Steris Prolystica 2x
koncentrirano encimsko
sredstvo za namakanje in
¢is€enje 3 ml/liter

Pranje 02:00 60 Steris Prolystica
ultrakoncentriran nevtralni
detergent 0,7 ml/liter

Izpiranje 02:00 70 Ni relevantno
Termicno izpiranje | 01:00 90 + 93 RO/DI voda* | Ni relevantno
Susenje 15:00 Nizke Ni relevantno

*Mikrobioloske meje (za EU): endotoksin <10 EU/ml in biokontaminant <10 cfu/ml.

Vizualno preglejte vsak instrument za ostanke umazanije in vlage. Ce ostane kaj
umazanije, ponovite postopek ¢is€enja. Ce so instrumenti mokri, za suSenje uporabite
filtriran stisnjen zrak ali krpice, ki ne pu$¢ajo vliaken.

Opozorilo: Na merilnikih ne smete uporabljati ultrazvocnega c¢iS€enja, saj lahko
povzroci, da se polimerni materiali in oznake natrgajo.

Uporabnik je odgovoren za kakr$na koli odstopanja od priporo¢enega nacina ¢is¢enja.

9.2 Navodila za sterilizacijo
Pred Cis€enjem in sterilizacijo je treba ro€aj odstraniti iz merilnika oz. merilne krogle.
Stiri merilnike, eno merilno kroglo in ro&aje je treba postaviti v pladenj za instrumente

za sterilizacijo s paro.

Za sterilizacijo postavite pripomocke v ustrezen paket za sterilizacijo v skladu z EN ISO
11607- 1.

Pripomocke v tem paketu lahko sterilizirate s paro ob upo$tevanju standardov 1SO
17665-1 in ISO 17665-2 v skladu z naslednjimi parametri.

- Temperatura: 132 °C (270 °F)

- Cas mirovanja: 4 minut

- Cikel: pred vakuumom

- Cas susenja: najmanj 20 minut

Uporabnik je odgovoren za kakrdna koli odstopanja od priporo€ene metode sterilizacije.
Druzba Corcym potrjuje, da v evropskih bolniSnicah rutinsko uporabljajo spodaj opisani
sterilizacijski cikel, ki je bil potrjen za Stevilne podobne sisteme merilnikov za sréne

zaklopke in kirurSke instrumente. Za evropske bolniSnice se priporo€ajo naslednji
parametri:

- Temperatura: 134°C (274°F)
- Cas mirovanja: 3 minut
- Cikel: pred vakuumom
- Cas susenja: 20 minut
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Sestavni deli kompleta instrumentov HAART 301 ne predstavljajo nobenega vecjega
izziva za sterilizacijo s tem sploSno potrjenim postopkom. Materiali instrumentov
prenesejo temperature do 137 °C.

9.3 Ponovna uporaba

V druzbi Corcym so izvedli najmanj 50 ciklov sterilizacije in uporabe kompleta
instrumentov HAART 301 brez kakrsnih koli vidnih znakov obrabe.

Svarilo: Merilniki, merilna krogla in ro¢aj so namenjeni za veckratno uporabo, e jih
pred vsako uporabo pregledate za morebitne znake poskodb. Merilnike in merilno
kroglo je pred vsako uporabo treba vizualno pregledati za natrgane polimerne materiale,
razpoke, znake strukturnih pomanijkljivosti ali neberljive oznake. Pred vsako uporabo in
po zvijanju morate pregledati, ali so na ro€aju kaksne vidne razpoke ali znaki strukturne
Sibkosti. Zamenjajte vsak instrument, ki kaze te napake, saj morda ne deluje pravilno in
lahko povzroc€i poskodbe bolnika.

1ZJAVA O OMEJITVI JAMSTEV

Ceprav sta naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 in komplet
instrumentov HAART 301, 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 »druzba Corcym«) zato omejuje vsa
jamstva, izrecna in implicitna, v zvezi s pripomockom, vkljuéno s kakrsnim Kkoli
implicitnim jamstvom prodanosti ali primernosti za doloen namen, a ne omejeno nan;.
Druzba Corcym nobeni osebi ali subjektu ne odgovarja za kakrsno koli neposredno,
nenamerno ali posledi¢no Skodo, ki bi nastala zaradi kakrSne koli uporabe, okvare,
napake ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek za takdno
Skodo temelji na jamstvu, pogodbi, Skodnem dejanju ali Eem drugem. Nobena oseba ni
pooblaséena za to, da bi druzbo Corcym v zvezi s pripomo¢kom zavezala h kakr§nemu
koli zastopanju ali jamstvu.

Zgoraj navedene izklju€itve in omejitve niso namenjene temu, da bi bile v nasprotju z
obveznimi dolo&bami veljavne zakonodaje in se jih ne sme razlagati na tak nagin. Ce
katero koli pristojno sodi§€e meni, da je kakrSen 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 uveljavljale, kot da ta izjava o jamstvu
in omejitvi odgovornosti ne vsebuje doloCenega 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; EP2073755.
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INSTRUCCIONES DE USO
JUEGO DE INSTRUMENTOS HAART 301

1. SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS DE LOS INSTRUMENTOS

Numero de catalogo Cédigo de lote

N Fabricante No estéril

Representante autorizado en Consultar las Instrucciones
[Ec[REP |
Europa de uso

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

2. INDICACIONES

El juego de instrumentos HAART 301 esta previsto para su uso como dispositivo de
asistencia en la implantacion del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.

3. DESCRIPCION

El juego de instrumentos HAART 301 incluye cuatro (4) dimensionadores, una (1)
esfera calibradora y dos (2) asas proporcionados en una bandeja de acero inoxidable
(Figura 1 en la pagina 116). El juego de instrumentos se usa para seleccionar el
tamano correcto de dispositivo para anuloplastia adrtica HAART 300 para un paciente
determinado y como ayuda en la evaluacién de la coaptacion de las valvas después de
completar la reparacion general de la valvula adrtica. El juego de instrumentos HAART
301 se puede volver a usar; no obstante, debe limpiarse y esterilizarse en autoclave
(vapor) antes de cada uso. Consulte las secciones siguientes para obtener informacién
detallada sobre el uso y la esterilizacion de los accesorios.

31 Asa

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

3.2 Dimensionadores

Los dimensionadores estan fabricados a partir de polifenilsulfona. Cada esfera tiene
un orificio de paso a lo largo de su eje (Figura 3 en la pagina 118). La parte superior
del orificio de paso se enrosca para recibir el asa del instrumento.

Los dimensionadores estan marcados con laser con una linea en el ecuador y a 15°
de ancho en las regiones punteadas, orientados a 180° de distancia, para ayudar al
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usuario con la evaluacion de la longitud sin borde de la valva. El tamafio del dispositivo
HAART 300 correspondiente esta marcado notablemente en la superficie superior de
cada dimensionador. Las lineas de referencia que dividen la esfera en secciones de
120° se proporcionan para evaluar la simetria de las comisuras de la valvula y a las
valvas.

3.3 Esfera calibradora

La esfera calibradora esta fabricada a partir de polifenilsulfona y posee un orificio de
paso a lo largo de su eje. La parte superior del orificio de paso se enrosca para recibir
el asa del instrumento.

Después de completar la reparacion de la valva, se pueden evaluar la altura efectiva
y la altura geométrica de la valva usando la esfera calibradora incluida en el juego
de instrumentos HAART 301. La esfera calibradora posee dos escalas verticales
diferentes marcadas con laser en la superficie (Figura 4 en la pagina 119). Una
escala se origina en el vértice de la esfera y su uso previsto es para estimar la altura
efectiva de la valva de la valvula. Para lograr una correcta reparacion, la altura efectiva
de la valva debe ser aproximadamente de 8 a 10 mm. La segunda escala puede usarse
para evaluar las alturas geométricas de la valva, si se desea, para una evaluaciéon mas
detallada del tamafo y la simetria de la valva después de la reparacion general de la
valvula.

4. ADVERTENCIAS

- No use dimensionadores de anuloplastia de otros fabricantes. Es posible que otros
dimensionadores de anuloplastia no indiquen el tamafio adecuado de dispositivo
de anuloplastia aértica HAART 300.

- Eldimensionamiento del dispositivo de anuloplastia correcto es un elemento importante
para una correcta reparacion de la valvula. Un tamafo significativamente inferior
puede provocar estenosis en la valvula o dehiscencia del anillo. Un tamafio superior
puede provocar regurgitacion de la valvula. El tamafo del dispositivo de anuloplastia
aortica HAART 300 se selecciona usando dimensionadores coherentes con el objetivo
de disefio del dispositivo. Use solamente los dimensionadores HAART incluidos en
el juego de instrumentos HAART 301 para seleccionar el tamafo del dispositivo
adecuado.

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

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

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

- El juego de instrumentos HAART 301 no esta destinado al uso con dispositivos
diferentes al dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.

- La limpieza ultrasénica no debe usarse en los dimensionadores o la esfera
calibradora HAART 301 dado que puede provocar el cuarteado del material de
polimero y las marcas.
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5. PRECAUCIONES

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

6. CONDICIONES DE ENViO

El juego de instrumentos HAART 301 se proporciona NO ESTERILIZADO en una
bandeja de acero inoxidable. Los instrumentos se proporcionan limpios, pero NO
ESTERILIZADOS.

Tras la recepcion inicial del juego de instrumentos, retire todos los materiales de
embalaje y examine cuidadosamente todos los instrumentos en busca de indicios de
dafos ocasionados por el envio. Los instrumentos deben inspeccionarse visualmente,
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.

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

Guarde el juego de instrumentos en un lugar limpio.

7. INDICACIONES DE USO

El juego de instrumentos HAART 301 esta previsto para su uso como dispositivo
de asistencia en la implantacion del dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300.
Consulte la seccion Indicaciones de uso para el dispositivo de anuloplastia adrtica
HAART 300.

8. DECLARACION DE EXACTITUD DEL DIMENSIONADOR Y DE LA
ESFERA CALIBRADORA
Los dimensionadores sirven como un calibrador visual para elegir un tamafio de
dispositivo adecuado en funcién de las longitudes sin borde de las valvas de la valvula
aortica. Los diametros del tamafio son precisos a + 0,254 mm del tamafio especificado.
La esfera calibradora se usa solo como referencia y ayuda visual para evaluar la altura
efectiva de la valva y su longitud geométrica después de la reparacion de la valva. Las
escalas en la esfera calibradora son precisas a + 0,2 mm entre las marcas adyacentes.

9. ESTERILIZACION ANTES DEL USO

Advertencia: Eljuego de instrumentos HAART 301 se proporcionaNO ESTERILIZADO
y debe limpiarse y esterilizarse bien antes del uso.

9.1 Instrucciones de limpieza

El asa debe retirarse del dimensionador o la esfera calibradora antes de la limpieza.
Nota: Si hay posibilidad de retraso en el transporte de los instrumentos al area de
procesamiento, coldéquelos en un recipiente cubierto con un detergente adecuado
(p- ej. detergente enzimatico Enzol, detergente enzimatico Cidezyme o equivalente)
para retrasar el secamiento.

La limpieza del juego de instrumentos HAART 301 incluye la eliminacién de la suciedad
visible con remojo previo en detergente enzimatico y un proceso automatizado de
limpieza. En un lapso no mayor a 2 horas después del uso, enjuague toda la suciedad
visible con agua fria del grifo (de 25° a 30 °C) y deje los instrumentos en remojo
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durante un minuto en un detergente enzimatico (p. ej. detergente Enzol, detergente
Cidezyme) preparado con 15 g por cada litro de agua. Sumerja los instrumentos en un
recipiente con un limpiador apropiado (p. ej. Enzol, Cidezyme) preparado con 15 g por
cada litro de agua del grifo (de 15° a 30 °C) durante al menos dos (2) minutos. Use un
cepillo de cerdas para limpiar el area con rosca de los dimensionadores y las esperas
calibradoras durante 15 o 20 segundos para retirar toda la suciedad impactada.
Enjuague con agua del grifo (de 20° a 35 °C) hasta que no queden rastros visibles de la
solucion limpiadora. Inspeccione visualmente para corroborar que no haya suciedad y
repita el proceso de ser necesario. Seque con un pafio suave y transporte a la seccion
de limpieza. Limpie el instrumento en una lavadora automatizada de acuerdo con los
siguientes parametros:

Parametros de limpieza automatizada

La lavadora/desinfectadora debe cumplir con la serie EN ISO 15883.

Paso del proceso | Tiempo | Temp. Limpiador
(mm:ss) | (C)
Lavado enzimatico | 04:00 Agua caliente del grifo | Steris Prolystica 2X

Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litro

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

Enjuague 02:00 70 N/A
Enjuague térmico | 01:00 90 + 93 agua RO/DI* N/A
Secado 15:00 Bajo N/A

*Limites microbioldgicos (para la UE): endotoxina <10 UE/ml y carga bacteriana biolégica <10
ufc/ml.

Inspeccione visualmente cada instrumento para detectar restos de suciedad y
humedad. Si hay partes sucias, repita el proceso de limpieza. Si los instrumentos estan
humedos, use aire comprimido filirado o un pafo sin pelusas para secarlos.
Advertencia: La limpieza ultrasonica no debe usarse en los dimensionadores dado
que puede provocar cuarteados en el material de polimero y las marcas.

El usuario es responsable de la calificacién de cualquier desviacion del método de
limpieza recomendado.

9.2 Instrucciones para la esterilizacion

El asa debe retirarse del dimensionador o la esfera calibradora antes de la limpieza y
esterilizacion.

Los cuatro dimensionadores, la esfera calibradora y las asas deben colocarse en la
bandeja de instrumentos para la esterilizacion con vapor.

Para la esterilizacion, coloque los accesorios en un paquete esterilizable al vapor
adecuado de acuerdo con EN ISO 11607-1.

Los accesorios contenidos en este paquete pueden ser esterilizados al vapor, segun
las normas recomendadas ISO 17665-1 e ISO 17665-2, de acuerdo con los siguientes
parametros:
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- Temperatura: 132 °C

- Tiempo de permanencia: 4 minutos

- Ciclo: Antes del vacio

- Tiempo de secado: Minimo de 20 minutos

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

Corcym reconoce que el ciclo de esterilizacidn que se describe a continuacion se utiliza
habitualmente en los hospitales europeos y se ha validado para muchos sistemas
de dimensionadores de valvulas cardiacas e instrumentos quirurgicos similares. Se
recomiendan los siguientes parametros para los hospitales europeos:

- Temperatura: 134 °C

- Tiempo de permanencia: 3 minutos
- Ciclo: Antes del vacio

- Tiempo de secado: 20 minutos

Los componentes del juego de instrumentos HAART 301 no plantean ningun problema
importante para la esterilizacion empleando este proceso ampliamente validado. Los
materiales del instrumento pueden soportar temperaturas de hasta 137 °C.

9.3 Reutilizacién

Corcym ha realizado un minimo de 50 ciclos de esterilizacion y uso en el juego de
instrumentos HAART 301 sin signos de desgaste.

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

RENUNCIA A GARANTIAS

Si bien el dispositivo de anuloplastia adértica HAART 300 y el juego de instrumentos
HAART 301, en adelante denominados “producto”, se han fabricado bajo condiciones
estrictamente controladas, Corcym no tiene control alguno sobre las condiciones en las
que se usa. Corcymy 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 dafo directo, incidental o 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 representaciéon o garantia con relacion
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.
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Si cualquier parte o término de esta renuncia a garantias y limitacion de responsabilidad
es considerada por un tribunal de jurisdiccion competente como ilicita, no exigible o
en conflicto con las leyes aplicables, la validez de la parte restante de la renuncia a
garantias y limitaciéon 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; EP2073755.

Spanish 105



BRUKSANVISNING -
HAART 301-INSTRUMENTSET

1. SYMBOLER FOR INSTRUMENTMARKNING

Katalognummer LOT Satskod

u Tillverkare Icke-steril

m Auktoriserad representant i D}] Se bruksanvisningen

Europa

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

2. INDIKATIONER
HAART 301-instrumentsetet ar avsett att anvandas som hjalpmedel vid implantationen
av HAART 300-aortaannuloplastikenheten.

3. BESKRIVNING

HAART 301-instrumentsetet bestar av fyra (4) storleksmatare, en (1) matkula och tva (2)
handtag som tillhandahalls i ett trag av rostfritt stal (figur 1 pa sidan 116). Instrumentsetet
anvands for att valja ratt storlek av HAART 300-aortaannuloplastikenheten for en viss
patient och for att underlatta bedémningen av segelkoaptation efter slutférande av den
totala reparationen av aortaklaffen. HAART 301-instrumentsetet kan ateranvandas; men
det maste rengdras och steriliseras i autoklav (anga) fére varje anvandning. Se avsnitten
nedan for utforlig information om anvandning och sterilisering av tillbehdr.

3.1 Handtag

Handtaget ar tillverkat av ASTM A276 rostfritt stal, samt rengjort och passiverat enligt
ASTM-specifikationen F86. Handtaget kan skruvas in i storleksmatarna, matkulan
och hallaren for att underlatta positionering under ingreppet (figur 2 pa sidan 117).
Handtaget av rostfritt stal kan bojas i den avsmalnande delen for att storleksmatarna,
matkulan och enheten ska kunna foras in till operationsstallet pa 6nskat satt. Nar det
galler utformning och tillverkning &r handtaget mycket likt de handtag som medféljer
hjartklaffsproteser och ar avsett att anvandas pa likartat satt.

3.2 Storleksmitare

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

Storleksmatarna ar lasermarkerade med en linje vid ekvatorn och 15° breda prickade
omraden, pa 180° avstand fran varandra, for att underlatta bedémningen av langden
pa seglets fria kant. Storleken pa motsvarande HAART 300-enhet ar framtradande
markerad pa varje storleksmatares 6vre yta. Referenslinjer som delar sfaren i 120°
sektioner tillhandahalls for bedémning av symmetrin for klaffkommissurer och segel.
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3.3 Matkula

Matkulan ar tillverkad av polyfenylsulfon och har ett genomgaende hal langs sin axel.
Den 6vre delen av det genomgaende halet ar gangad for att instrumenthandtaget ska
kunna skruvas fast.

Efter slutford segelreparation kan effektiv héjd och seglets geometriska hojd beddmas
med matkulan som medféljer HAART 301-instrumentsetet. Matkulan har tva olika
vertikala skalor som ar lasermarkta pa ytan (figur 4 pa sidan 119). Den ena skalan
bdrjar vid toppen pa sfaren och ar avsedd for att berakna den vertikala effektiva héjden
pa klaffseglet. For en framgangsrik reparation ska seglets effektiva hojd vara cirka 8 till
10 mm. Den andra skalan kan anvandas for att bedéma seglens geometriska héjder,
nar sa onskas, for ytterligare utvardering av seglens storlek och symmetri efter den
totala klaffreparationen.

4. VARNINGAR

- Anvand inte annuloplastikstorleksmatare fran nagon annan tillverkare. Andra
annuloplastikstorleksmatare kanske inte anger lamplig storlek pa HAART
300-aortaannuloplastikenheten.

- Korrekt storlek pa annuloplastikenheten ar en viktig del i en framgangsrik
klaffreparation. En storlek som ar signifikant for liten kan leda till klaffstenos eller att
ringen lossnar. En storlek som ar signifikant for stor kan leda till klaffregurgitation.
Storleken pa HAART 300-aortaannuloplastikenheten valjs med hjalp av
storleksmatare som ar férenliga med avsikten med enhetens utformning. Anvand
endast de HAART-storleksmatare som ingar i HAART 301-instrumentsetet for att
valja ratt storlek pa enheten.

- Anvand endast HAART-handtaget for att ansluta till enhetens hallare, storleksmatare
och matkula.

- Storleksmatarna, matkulan och handtaget levereras ICKE-STERILA och maste
reng0ras och steriliseras fére varje anvandning.

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

- HAART 301-instrumentsetet ar inte avsett for anvandning med andra enheter an
HAART 300-aortaannuloplastikenheten.

- Ultraljudsrengoéring ska inte anvandas pa HAART 301-storleksmatarna eller
-matkulan eftersom det kan ge upphov till krackelering av polymermaterialet och
markeringarna.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

Storleksmatarna och matkulan ska besiktigas avseende krackelering av
polymermaterial, sprickor, tecken pa strukturell svaghet eller olasliga markeringar fore
varje anvandning.

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

HAART 301-instrumentsetet levereras ICKE-STERILT i ett trag av rostfritt stal.
Instrumenten levereras rena, men ICKE-STERILA.

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

Kassera instrument som visar tecken pa skador eller har olasliga markeringar.
Férvara instrumentsetet i en ren miljo.

7. ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

HAART 301-instrumentsetet ar avsett att anvandas som hjalpmedel vid implantationen
av  HAART 300-aortaannuloplastikenheten. Se “Anvisningar for anvandning” for
HAART 300-aortaannuloplastikenheten.

8. UTTALANDE OM NOGGRANNHET FOR STORLEKSMATARE OCH
MATKULA

Storleksmatare anvands som en visuell matare for valet av en lamplig storlek pa
enheten baserat pa langderna pa seglens fria kant i aortaklaffen. Storleksdiametrarnas
noggrannhet ar £0,254 mm av den specificerade storleken.

Matkulan ar endast avsedd som en referens och ett visuellt hjalpmedel for att bedéma
seglets effektiva hojd och seglets geometriska langd efter segelreparation. Matkulans
skalor har en noggrannhet pa +0,2 mm mellan angransande markeringar.

9. STERILISERING FORE ANVANDNING

Varning! HAART 301-instrumentsetet levereras ICKE-STERILT och maste rengoras
noggrant och steriliseras foére anvandning.

9.1 Rengdringsanvisningar

Handtaget ska tas bort fran storleksmataren eller matkulan fére rengdring.

Obs: Om det ar sannolikt att transporten av instrumentet till bearbetningsomradet
fordrojs, ska instrumentet placeras i en tackt behallare med lampligt rengéringsmedel
(t.ex. Enzol Enzymatic Detergent, Cidezyme Enzymatic Detergent eller motsvarande)
for att fordréja uttorkning.

Rengoringen av HAART 301-instrumentsetet omfattar aven borttagning av grov
smuts med bl6tlaggning i ett enzymatiskt rengéringsmedel samt en automatisk
rengoéringsprocess. Inom hoégst 2 timmar efter anvandning ska grov smuts tas bort
med en kall (25 till 30 °C) vattenskdljning med rinnande kranvatten och instrumentet
blétlaggas i 1 minuti ett enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Enzol Enzymatic Detergent,
Cidezyme Enzymatic Detergent), blandat med 15 ml/liter vatten. Sank ner instrumentet
i en behallare med Iampligt rengdringsmedel (t.ex. Enzol, Cidezyme), blandat med
15 ml/liter kranvatten (15 till 30 °C) i minst tva (2) minuter. Anvand en borste for att
rengora storleksmatarnas och matkulornas gangade delar i 15 till 20 sekunder for att
sakerstalla att intryckt smuts tas bort.

Skdlj under rinnande kranvatten (20 till 35 °C) tills det inte langre finns nagra synliga
spar av rengoringslésningen. Kontrollera visuellt att ingen smuts finns kvar och upprepa
processen vid behov. Torka med en mjuk trasa och transportera till rengoringssteget.
Rengér instrumentet i en automatisk diskmaskin och anvand féljande parametrar:
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Parametrar for automatisk rengoring
Tvatt-/desinficeringsmaskinen maste uppfylla kraven for EN ISO 15883 serien.

Processteg Tid Temp. Rengoringsmedel
(mm:ss) | (C)
Enzymatisk tvatt | 04:00 Varmt kranvatten Steris Prolystica 2X

Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner 3 ml/liter

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

Skdljning 02:00 70 -

Termisk skéljning | 01:00 90 + 93 RO/DI vatten* |—

Torkning 15:00 Lag -

*Mikrobiologiska gransvarden (for EU): endotoxin <10 EU/ml och bioburden <10 cfu/ml.
Kontrollera visuellt att inget instrument ar smutsigt eller fuktigt. Upprepa
rengdringsprocessen om smuts finns kvar. Om instrumentet ar vatt ska du torka med
filtrerad tryckluft eller en luddfri trasa.

Varning! Ultraljudsrengdring ska inte anvandas pa storleksmatarna eftersom det kan
ge upphov till krackelering av polymermaterialet och markeringarna.

Anvandaren ar ansvarig for att validera avvikelser fran den rekommenderade
rengdringsmetoden.

9.2 Steriliseringsanvisningar

Handtaget ska tas bort fran storleksmataren eller matkulan fére rengéring och
sterilisering.

De fyra storleksmatarna, matkulan och handtagen ska placeras i instrumenttraget for
angsterilisering.

For steriliseringen, placera tillbehdren i ett angsteriliserbart paket i enlighet EN ISO
11607-1.

Tillbehdren i paketet kan angsteriliseras enligt rekommenderade 1ISO 17665-1 och ISO
17665-2 standarder, i enlighet med féljande parametrar:

- Temperatur: 132 °C

- Kvarliggningstid: 4 minuter

- Cykel: Férvakuum

- Torktid: Minst 20 minuter

Anvandaren ar ansvarig for att validera avvikelser fran den rekommenderade
steriliseringsmetoden.

Corcym tillstar att den steriliseringscykel som anges nedan anvands rutinmassigt pa
sjukhus i Europa och har validerats for manga liknande system for storleksmatning av
och kirurgiska instrument. Féljande parametrar rekommenderas for sjukhus i Europa:

- Temperatur: 134 °C

- Kvarliggningstid: 3 minuter
- Cykel: Férvakuum

- Torktid: 20 minuter
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Komponenterna i HAART 301-instrumentsetet ar inte ovanligt svara att sterilisera om
denna allmant vedertagna process anvands. Instrumentmaterialen tal temperaturer pa
upp till 137 °C.

9.3 Ateranvindning

Corcym har utfért minst 50 steriliserings- och anvandningscykler pa HAART
301-instrumentsetet utan att nagra tecken pa slitage har noterats.

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

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om HAART 300-aortaannuloplastikenheten och HAART 301-instrumentsetet,
hadanefter benamnda “produkt,” har tillverkats under noggrant kontrollerade
forhallanden, sé& har Corcym ingen kontroll 6ver de férhallanden dar denna produkt
anvands. Corcym och deras anknutna foretag (kollektivt "Corcym”), fransager sig darfor
alla garantier, bade uttryckliga och underforstadda, nar det galler produkten, daribland
alla underforstadda garantier om saljbarhet eller Iamplighet for ett visst syfte. Corcym
ska inte vara skadestandsskyldiga till nagon person eller enhet for medicinska utgifter
eller direkta, tillfalliga eller foljdskadestand som orsakats av nagon anvandning, defekt,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav pa ett sadant skadestand baseras
pa garanti, kontrakt, atalbar handling, eller nagot annat. Ingen person har befogenhet att
binda Corcym till nagon utfastelse eller garanti nar det géller produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att, och ska
inte uppfattas som om de vore avsedda att, strida mot obligatoriska féreskrifter i
gallande lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor i denna garantifriskrivning och
ansvarsbegransning av nagon domstol i det behdriga rattsskipningsomradet bedoms
som olaglig, omgjlig att genomdriva, eller oférenlig med gallande lag, ska giltigheten
i den aterstdende delen av garantifriskrivningen och ansvarsbegrénsningen inte
paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter ska betraktas och genomdrivas som om
denna garantifriskrivning och ansvarsbegransning inte innehdll just den del eller det
villkor som betraktas som ogiltig(t).

PATENT

Patent: 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; EP2073755.

Swedish 110



KULLANIM TALiMATI..ARI -
HAART 301 ALET SETI

1. ALET ETIKET SEMBOLLERI

Katalog numarasi
u Uretici Steril degildir
[Ec[REP|  Yetkili Avrupa Temsilcisi [1i]

c € Uriin, tibbi cihazlar igin 93/42/EEC direktifinin gerekliliklerine uygundur

Seri kodu

Kullanim talimatlarina bakin

2. ENDIKASYONLAR
HAART 301 Alet Seti, HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazinin implantasyonunda
yardimci olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

3. ACIKLAMA

HAART 301 Alet Seti, paslanmaz celik bir tablada saglanan dért (4) 6lgu aleti, bir (1)
Olglim Kiresi ve iki adet (2) Kulptan olugur (Sekil 1, sayfa 116). Alet Seti, belirli bir
hastaicin uygun HAART 300 Aort Anuloplasti Cihaz boyutunu segmek ve aort kapaginin
genel onariminin tamamlanmasindan sonra liflet uyumunun degerlendiriimesine
yardimci olmak igin kullanihr. HAART 301 Alet Seti yeniden kullanilabilir; ancak her
kullanimdan &nce otoklav (buhar) ile temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Aksesuar
kullanimi ve sterilizasyon hakkinda ayrintili bilgi icin asagidaki bolimlere bakin.

3.1 Kulp

Kulp, ASTM A276 paslanmaz celikten islenmis olup ASTM spesifikasyonu F86'e gore
temizlenmis ve pasivize edilmistir. Prosedur sirasinda konumlandirmay! kolaylastirmak
icin Kulp; oélcti aleti, Olgiim Kiiresi ve Tutucuya takilabilir (Sekil 2, sayfa 117).
Paslanmaz celik Kulp; élcii aleti, Olgiim Kiiresi ve cihazi cerrahi bélgeye istenen
sekilde sunmak icin dar kisimdan bukulebilir. Kulpun tasarimi ve Uretimi, yedek kalp
kapagi protezleriyle saglanan kulplara ¢ok benzerdir ve benzer sekilde kullaniimasi
amagclanmistir.

3.2 Olgii aletleri

Olgii aletleri polifenilsiilfondan iglenir. Her kiirenin kendi ekseni boyunca bir gegis deligi
bulunur (Sekil 3, sayfa 118). Gegis deliginin Ust kismi, alet Kulpunu almak Uzere
dislidir.

Olgii aletleri, kullaniciya liflet serbest kenar uzunlugunun degerlendirilmesine yardimci
olmak icin ekvatorda bir cizgi ve 180° aralikh olarak yonlendirilmis 15° genigliginde
noktal bolgelerle lazerle isaretlenmistir. ilgili HAART 300 cihazinin boyutu, her bir
Olcl aletinin Ust ylzeyine belirgin bir sekilde isaretlenmistir. Kireyi 120° bélimlere
ayiran referans cizgileri, kapak komissuru ve lifletlerin simetrisini degerlendirmek icin
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saglanmistir.

3.3 Olg¢iim Kiiresi

Olgiim Kiiresi polifenilsiilfondan iglenir ve ekseni boyunca bir gegis deligi bulunur.
Gegis deliginin Ust kismi, alet Kulpunu almak tzere dislidir.

Liflet onarimi tamamlandiktan sonra, HAART 301 Alet Setinde saglanan Olgiim Kiiresi
kullanilarak etkili yiikseklik ve liflet geometrik yiiksekligi degerlendirilebilir. Olgiim
Kuresinin ylzeyinde lazerle isaretlenmis iki farkli dikey olgek vardir (Sekil 4, sayfa
119). Bir Olgek, Kurenin tepesinden baslar ve kapak lifletinin etkin ylUksekligini tahmin
etmek Uzere tasarlanmistir. Basarili bir onarim igin liflet etkili yiksekligi yaklasik 8
ila 10 mm olmalidir. Ikinci élgek, genel kapak onarimindan sonra liflet boyutunun ve
simetrisinin daha fazla degerlendiriimesi igin istendiginde liflet geometrik yiksekliklerini
degerlendirmek icin kullanilabilir.

4. UYARILAR

- Diger ureticilerin anuloplasti 6lglu aletlerini kullanmayin. Diger anlloplasti dlgu
aletleri uygun HAART 300 Aort Anuloplasti Cihaz boyutunu géstermeyebilir.

- Dogru antloplasti cihazi boyutlandirmasi, basarili kapak onariminin énemli bir
unsurudur. Onemli élclide daha kiigiikk boyutlandirma, kalp stenozu veya ring
dehisansina neden olabilir. Daha buylk boyutlandirma, kapak regirjitasyonuna
neden olabilir. HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazinin boyutu, cihazin tasarim
amacina uygun olarak 6lgt aletleri kullanilarak secilir. Uygun cihaz boyutunu
secmek icin HAART 301 alet setinde bulunan HAART o6l¢u aletlerini kullanin.

- Cihaz Tutucu, Olgii Aleti ve Olgiim Kiiresi ile ara baglanti olusturmak igin yalnizca
HAART Kulpunu kullanin.

- Olgii Aletleri, Olciim Kiiresi ve Kulp STERIL degildir ve her kullanimdan énce
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

- Bu Cihazi yalnizca HAART cihazi implantasyonu ve boyutlandirma teknikleri
konusunda egitim almig cerrahlar kullanmalidir.

- HAART 301 Alet Seti, HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi disindaki cihazlarla
kullanim igin tasarlanmamistir.

- HAART 301 Olgii Aletleri veya Olgiim Kiresine, polimer malzemenin ve isaretlerin
catlamasina neden olabileceginden ultrasonik temizlik yapiimamalidir.

5. ONLEMLER

Olgii Aletleri ve Olgliim Kiiresi, her kullanimdan énce polimer malzemelerde catlaklar,
yariklar ve yapisal kirilganlik belirtileri veya okunamayan isaretler bakimindan gorsel
acidan incelenmelidir.

Kulp, her kullanimdan 6nce ve bikildikten sonra goérinlr catlaklar veya yapisal
zayiflik belirtileri agisindan incelenmelidir. Dlizgliin galismayabileceginden ve hastanin
yaralanmasina neden olabileceginden bu tlr arizalar sergileyen herhangi bir cihazi
degistirin.
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6. TEDARIK EDILME $EKLi

HAART 301 Alet Seti, paslanmaz celik bir tabla tzerinde STERIL OLMAYARAK
saglanir. Aletler temizdir, ancak STERIL DEGILDIR.

Alet setini ilk aldiktan sonra, tim ambalaj malzemelerini ¢ikarin ve tim aletlerde nakliye
hasari belirtileri olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Cihazlar her kullanimdan énce
gorsel olarak kontrol edilmeli, temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Hasarli veya okunamayan isaretleri olan tim cihazlari atin.

Cihazi temiz bir ortamda saklayin.

7. KULLANIM TALIMATLARI

HAART 301 Alet Seti, HAART 300 Aort Anuloplasti Cihazinin implantasyonunda
yardimci olarak kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. HAART 300 Aort Anlloplasti Cihazi
icin kullanim talimatlarina bakin.

8. OLGU ALETI VE OoLcUm KURESIi DOGRULUK BEYANI

Olgl aletleri, aort kapag@in liflet serbest kenar uzunluklarina gére uygun bir cihaz boyutu
secmek icin gorsel bir dlgl gorevi gorur. Boyut ¢caplari, belirtilen boyutun +0,254 mm
degerine kadar dogrudur.

Olglim Kiiresi, liflet onarimindan sonra liflet etkili ylksekligini ve liflet geometrik
uzunlugunu degerlendirmek igin yalnizca bir referans ve goérsel destek olarak
tasarlanmistir.  Olclim Kiiresindeki dlgekler bitisik isaretler arasinda +0,2 mm
hassasiyete sahiptir.

9. KULLANIM ONCESIi STERILiZASYON

Uyari: HAART 301 Alet Seti STERIL saglanmaz ve kullanimdan énce iyice temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

9.1 Temizleme talimatlari

Temizleme isleminden dnce Kulpun Olcii Aletinden veya Olgiim Kiiresinden ¢ikarilmasi
gerekir.

Not: Aletlerin isleme alanina tasinmasinin gecikmesi muhtemel ise kurutmayi
geciktirmek icin aletleri uygun bir deterjan (6r. Enzol Enzimatik Deterjan, Cidezyme
Enzimatik Deterjan veya es degeri) ile kapal bir kaba koyun.

HAART 301 Alet Setinin temizlenmesi, enzimatik deterjanla énceden islatiimis kaba
kir giderme ve otomatik temizleme islemini icerir. Kullanimdan sonra en fazla 2 saat
icinde soguk (25 °C ila 30 °C) su kullanarak kaba kiri temizleyip akan musluk suyuyla
durulayin ve 1 litre suya 15 gram Urinle hazirlanmis enzimatik deterjanda (6rnegin
Enzol Enzimatik Deterjan, Cidezyme Enzimatik Deterjan) 1 dakika bekletin. Aletleri,
en az iki (2) dakika boyunca 1 litre musluk suyuna (15 °C ila 30 °C) 15 gram Uriinle
hazirlanan uygun deterjan (6rnegin Enzol, Cidezyme) bulunan bir kaba daldirin. Killi bir
firca kullanarak, etkilenen kirin temizlenmesini saglamak igin 6l¢t aletlerinin ve 6lgim
kuresinin disli alanini 15 ila 20 saniye temizleyin.

Tum temizlik sollisyonu izleri gorsel olarak giderilene kadar musluk suyunda (20°
- 35°C) durulayin. Kalan kir olup olmadigini goézle kontrol edin ve gerekirse iglemi
tekrarlayin. Yumusak bir bezle kurulayin ve temizleme basamagina aktarin. Asagidaki
parametreleri kullanarak cihazi otomatik yikayicida temizleyin:
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Otomatik Temizleme
Parametreleri Yikayici-dezenfekte edici EN ISO 15883 standardina uygun olmalidir.

Siireg Siire Sic. Temizleyici

Adimi (mm:ss) (°C)

Enzimatik 04:00 Sicak musluk suyu Steris Prolystica 2 X konsantre

Deterjan Enzimatik Onden Islatma ve
Deterjan 3 ml/litre

Yikama 02:00 60 Steris Prolystica Ultra konsantre
Notr deterjan 0,7 ml/litre

Durulama 02:00 70 Gecerli degil

Termal 01:00 90 + 93 RO/DI su* Gegerli degil

Durulama

Kurulama 15:00 Dusuk Gegerli degil

*Mikrobiyolojik limitler (AB igin): endotoksin <10 EU/mI ve biyolojik yik < 10 cfu/ml.

Her bir cihazda artik kir ve nem olup olmadigini gézle kontrol edin. Kir kaldiysa,
temizleme islemini tekrarlayin. Aletler 1slaksa kurutmak igin filtrelenmis basingl hava
veya tiftiksiz bir mendil kullanin.

Uyari: Olcii Aletlerine, polimer malzemenin ve isaretlerin ¢atlamasina neden
olabileceginden ultrasonik temizlik yapiimamalidir.

Onerilen temizleme yénteminden herhangi bir sapmanin kalifikasyon siirecinden
kullanici sorumludur.

9.2 Sterilizasyon Talimatlari

Temizleme ve sterilizasyon igleminden énce Kulpun Olgii Aletinden veya Olgiim
Kuresinden cikariimasi gerekir.

Buharla sterilizasyon igin dért Olgii Aleti, tek Olgiim Kiiresi ve Kulplar, cihaz tablasina
yerlestirilmelidir.

Sterilize etmek icin aksesuarlari EN ISO 11607-1'ye gore buharla sterilize edilebilir
uygun ambalajin icine yerlestirin.

Bu ambalajdaki aksesuarlar, ISO 17665-1 ve ISO 17665-2 standartlarinin onerdigi
Uzere, asagidaki parametrelere uygun olarak buharla sterilize edilebilir:

- Sicaklik: 132 °C (270 °F)

- Mola suresi: 4 dakika

- Devir: On vakum

- Kurutma suresi: En az 20 dakika
Onerilen sterilizasyon yénteminden herhangi bir sapmanin kalifikasyon sirecinden
kullanici sorumludur.

Corcym, asagida agiklanan Sterilizasyon dongusinin Avrupa hastaneleri tarafindan
rutin olarak kullanildigini ve birgok benzer kalp kapagi Olgi Aleti sistemi ve cerrahi
enstriman icin valide edildigini kabul etmektedir. Avrupa hastaneleri icin asagdidaki
parametreler onerilir:

- Sicaklik: 134 °C (274 °F)
- Mola sliresi: 3 dakika
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- Devir: On vakum

- Kurutma suresi: 20 dakika

HAART 301 Alet Setinin bilesenleri, bu genis Olglide valide edilmis prosesi kullanarak
yapilan sterilizasyon igin dnemli bir zorluk teskil etmez. Cihaz malzemeleri 137°C'ye
kadar olan sicakliklara dayanabilir.

9.3 Yeniden kullanim

Corcym, HAART 301 alet setinde en az 50 sterilizasyon ve kullanim doéngusi
gerceklestirmistir ve herhangi bir asinma belirtisi gériimemistir.

Dikkat: Olgii Aletleri, Olciim Kiiresi ve Kulp her kullanimdan énce hasar belirtileri
acisindan incelendigi siirece birden fazla kullanim igin tasarlanmistir. Olgii Aletleri
ve Olglim Kiresi, her kullanimdan énce polimer malzemelerde gatlaklar, yariklar ve
yapisal kirilganhk belirtileri veya okunamayan isaretler bakimindan goérsel acidan
incelenmelidir. Kulp, her kullanimdan énce ve bukuldikten sonra gérinur ¢atlaklar veya
yapisal zayiflik belirtileri agisindan incelenmelidir. Diizglin ¢alismayabilecedinden ve
hastanin yaralanmasina neden olabileceginden bu tur arizalar sergileyen herhangi bir
cihazi degistirin.

GARANTIi SORUMLULUK REDDI

Bundan sonra “Uriin” olarak anilacak HAART 300 Aort Aniiloplasti Cihazi ve HAART
301 Alet Seti dikkatle kontrol edilen kosullar altinda Uretilmis olmasina ragmen, Corcym
bu drinun kullanildigi kosullar tzerinde higbir kontrole sahip degildir. Bu nedenle,
Corcym ve bagh kuruluglar (topluca “Corcym”), belirli bir amaca uygunluga veya
pazarlanabilirlige iliskin zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla,
Urtnle ilgili olarak hem agik hem de zimni tim garantileri reddeder. Corcym, urlinun
herhangi bir kullanimi, kusuru, arizasi veya bozulmasindan kaynaklanan dogrudan,
tesadfi veya netice kabilinden dogan zararlar konusunda, s6z konusu zararlara iliskin
talep garanti, s6zlesme, haksiz fiil veya baska bir konuya dayansin ya da dayanmasin;
herhangi bir kisi veya kuruluga karsi sorumlu olmayacaktir. Hic kimsenin Corcym'i
Urunle ilgili herhangi bir taahhut veya garantiye tabi kilma yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yururlUkteki yasalarin zorunlu hikiumlerine
aykiri degildir ve aykirilik teskil edecek sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti
Sorumluluk Reddi ve Sorumluluk Sinirlandirmasinin herhangi bir béluminun veya
suresinin, yetkili biryargi mahkemesitarafindan yasa digi, uygulanamaz veya yururlikteki
yasalarla gelisiyor olduguna karar verilmesi durumunda Garanti Sorumluluk Reddinin
ve Sorumluluk Sinirlandirmasinin geri kalan kisminin gecerliligi etkilenmeyecek ve
tim hak ve yikimliltkler, bu Garanti Sorumluluk Reddi ve Sorumluluk Sinirlamasinin
gecersiz sayllan 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; EP2073755.
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Figure 1 HAART 301 Instrument Set

Queypa 1 Komnnekm ¢ uHcmpymeHmu HAART 301
Slika 1 Komplet instrumenata HAART 301
Obrazek 1 Souprava nastroji HAART 301
Figur 1 HAART 301-instrumentsaet

Afbeelding 1 HAART 301-instrumentset

Kuva 1 HAART 301 -instrumenttisarja

Figure 1 Ensemble d’instruments HAART 301
Abbildung 1 — Instrumentensatz HAART 301
Eikéva 1 Zer opydvwv HAART 301

1. abra HAART 301 miiszerkészlet

Figura 1 Set di strumenti HAART 301

Figur 1 HAART 301-instrumentsett

Rycina 1 Zestaw instrumentow HAART 301
Figura 1 Conjunto de instrumentos HAART 301
Figura 1 Setul de instrumente HAART 301
Obrazok 1 Suprava nastrojov HAART 301
Slika 1 Komplet instrumentov HAART 301
Figura 1 Juego de instrumentos HAART 301
Figur 1 HAART 301-instrumentset

Sekil 1 HAART 301 Alet Seti
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Figure 2 HAART 300 Aortic Annuloplasty Device and Holder Affixed to the Handle

Queypa 2 N3denue 3a aopmHa aHynonnacmuka HAART 300 u dbpxay, ¢hukcupaH Ha
OpbXKa

Slika 2 Proizvod HAART 300 za aortnu anuloplastiku i drzaé priévrséeni na drsku
Obrazek 2 Zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 300 a drzak pripojené k rukojeti
Figur 2 HAART 300 aortisk annuloplastikanordning og holder fastgjort pa handtaget
Afbeelding 2 HAART 300-aorta-annuloplastiekimplantaat en houder vastgemaakt op
handgreep

Kuva 2 HAART 300 -aortta-annuloplastiarengas ja pidike Kiinnitettyiné jatkovarteen
Figure 2 Dispositif d’annuloplastie aortique HAART 300 et support fixés a la poignée
Abbildung 2 — Aortenanuloplastie-Implantat HAART 300 und am Griff angebrachte
Haltevorrichtung

Eikéva 2 Zuokeun aoprikng daktuAiomAaotikng HAART 300 kair faon otrpiéng
mpooaprnuéva arn AaBn

2. abra HAART 300 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkdz és tarté a fogantyihoz rég-
Zitve

Figura 2 Dispositivo per anuloplastica aortica HAART 300 su supporto inserito
nell'impugnatura

Figur 2 HAART 300 aortisk annuloplastikkenhet og holder festet til handtaket

Rycina 2 Urzgdzenie do annuloplastyki aortalnejf HAART 300 na uchwycie z
przytwierdzong rgczkg

Figura 2 Dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 300 e suporte afixado ao cabo
Figura 2 Dispozitivul de anuloplastie aorticd HAART 300 si suportul aplicate pe maner
Obrazok 2 Pomécka na aortalnu anuloplastiku HAART 300 a drziak pripevneny na
rukovét’

Slika 2 Naprava za anuloplastiko aortne zaklopke HAART 300 in drZalo, pritrijeno na
ro¢aj

Figura 2 Dispositivo de anuloplastia aértica HAART 300 y soporte con el asa acoplada
Figur 2 HAART 300-aortaannuloplastikenhet och hallare fast vid handtag

Sekil 2 HAART 300 Aort Aniiloplasti Cihazi ve Kulpa Takili Tutucu
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Figure 3 lllustration of Sizer

Queypa 3 NsobpaxeHue Ha opa3mepumernt

Slika 3 Prikaz komponente za odredivanje veli¢ine
Obrazek 3 llustrace méfici pomicky

Figur 3 lllustration af stgrrelsesmaler

Afbeelding 3 lllustratie van sjabloon

Kuva 3 Kaavakuva sovituspallosta

Figure 3 lllustration du calibreur

Abbildung 3 — Sizer

Eikéva 3 Amreikévion odnyou ueyé8oug

3. abra A méretezd illusztracioja

Figura 3 Misuratore

Figur 3 lllustrasjon av maler

Rycina 3 llustracja z przymiarem

Figura 3 llustragéo do medidor

Figura 3 llustratie cu dispozitivul de dimensionare
Obrazok 3 llustracia mierky

Slika 3 Prikaz merilnika

Figura 3 llustracion del dimensionador

Figur 3 Bild pa storleksmétare

Sekil 3 Olgii Aleti Cizimi
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Figure 4 Leaflet Length Scale (Left) and Effective Height Scale (Right)

Queypa 4 Ckana 3a Ob/mKUHa (8/15980) U cKarna 3a e¢hekmusHa 8UCOYUHa (805ICHO) Ha
rnnamH{omo

Slika 4 Skala za odredivanje duljine listica (lijeva strana) i skala za odredivanje efek-
tivne visine (desna strana)

Obrézek 4 Skala k méreni délky cipii (vlevo) a skala k méfeni efektivni vysky (vpravo)
Figur 4 Skala for fligs leengde (venstre) og skala for effektiv hgjde (hgjde)

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

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

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

Abbildung 4 — Skalen fiir Taschenseitenlédnge (links) und effektive Héhe (rechts)
Eikova 4 KAipaka pnkoug yAwyivag (apiotepd) kai kKAipaka weéAiuou dwoug (0eéid)

4. abra Vitorla hosszisag skala (balra) és tényleges magassag skala (jobbra)

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

Figur 4 Seillengdeskala (venstre) og skala for effektiv hayde (hayre)

Rycina 4 Skala dla dtugosci ptatka (po lewej stronie) i skala dla wysoko$ci efektywnej
(po prawej stronie)

Figura 4 Escala de comprimento dos folhetos (Esquerda) e Escala de altura efetiva
(Direita)

Figura 4 Scala pentru lungimea septului (stdnga) si scala efectiva a indltimii (dreapta)
Obrézok 4 Stupnica dizky cipu (Vfavo) a Stupnica efektivnej vysky (Vpravo)

Slika 4 Lestvica dolzine listica (levo) in lestvica efektivne viSine (desno)

Figura 4 Escala de longitud de la valva (izquierda) y escala de altura efectiva (derecha)
Figur 4 Skala for seglets langd (vénster) och effektiva héjd (hger)

Sekil 4 Liflet Uzunluk Olgegi (sol) ve Etkin Yiikseklik Olgedi (sag)
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