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1. Instrument Labeling Symbols

u Manufacturer Nonsterile

Batch code Catalog number
m Authorized European Rep

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

RX ONLY D}] Consult Instructions for Use

2. Indications

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

3. Description

The HAART 201 Instrument Set consists of four (4) Sizers,
one (1) Gage Sphere, and two (2) Handles provided in a
stainless steel tray (Figure 1 on page “Obrazok 1 Suprava
nastrojov HAART 201" on page 137). The Instrument
Set is used to select the proper HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device size for a given patient and to assist
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in the assessment of leaflet coaptation after completion
of the overall repair of the aortic valve. The HAART 201
Instrument Set is reusable; however, it must be cleaned
and sterilized by autoclave (steam) prior to each use.
Refer to the sections below for detailed information on
accessory use and sterilization.

3.1 Handle

The Handle is machined from ASTM A276 stainless steel,
and cleaned and passivated per ASTM specification
F86. The Handle may be threaded into the Sizers,
Gage Sphere, and Holder to facilitate positioning during
the procedure (Figure 2 on page “Obrazek 2 Zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200 a drzak pfipojené k
rukojeti” on page 137). 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 “Obrazek 3 llustrace méfici pomdcky” on page
138). The top of the through hole is threaded to receive
the instrument Handle.

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

3.3 Gage Sphere

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

After completion of leaflet repair, effective height and
leaflet geometric height may be assessed using the
Gage Sphere provided in the HAART 201 Instrument
Set. The Gage Sphere has two different vertical scales
marked on the surface (Figure 4 on page “Obrazek
4 Skala k méFeni délky cipli (vlevo) a Skala k mé&feni
efektivni vySky (vpravo)’ on page 139). 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,
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for further evaluation of leaflet size and symmetry after
the overall valve repair.

4. Warnings

e Do not use other manufacturer's annuloplasty sizers.
Other annuloplasty sizers may not indicate the appropriate
HAART 200 Aortic Annuloplasty Device size.

e Correct annuloplasty device sizing is an important
element of successful valve repair. Significant
undersizing can result in valve stenosis or ring
dehiscence. Oversizing can resultin valve regurgitation.
The size of the HAART 200 Aortic Annuloplasty Device
is selected using Sizers consistent with the design
intent of the Device. Use only the HAART Sizers
included in the HAART 201 Instrument Set to select
the proper Device size.

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

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

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

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

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

5. Precautions

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

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

6. How Supplied

The HAART 201 Instrument Set 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 inspected, cleaned, and sterilized before each
use.
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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 201 Instrument Set is intended to be used
as an aid in the implantation of the HAART 200 Aortic
Annuloplasty Device. See the Directions for Use for the
HAART 200 Aortic Annuloplasty Device.

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

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

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

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

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

Within a maximum of 2 hours after use, remove gross
soil using a cold (25° to 30°C) water rinse with running
tap water and soak for 1 minute in an enzyme detergent
(e.g. Enzol Enzymatic Detergent) prepared with 2 oz. per
gallon of water. Immerse instruments in a container of an
appropriate cleaner (e.g. Enzol) prepared with 2 ounces to
1 gallon tap water (15° to 30°C) for @ 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:
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Automated Cleaning Parameters

Process Time Temp Cleaner

Step (mm:ss) | (C)

Enzymatic | 04:00 Hot tap Steris

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

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

Rinse 02:00 70 N/A

Dry 15:00 Low N/A

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

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

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

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

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

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

Cycle: Pre-vacuum

Dry time: 20 minutes minimum

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

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.

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

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

9.3 Re-use

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

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

Disclaimer of Warranties

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

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

Patents: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.

8 DWG-01-034 Rev. D - ©2024



BULGARIAN

O corcYM

WUHcTpykuum 3a ynotpeba -
KOMMMEKT C MUHCTPYMEHTH

HAART 201

CbabpxaHue

1. CUMBOMM OT ETUKETUTE HA UHCTPYMEHTUTE .....oevvvvevne 9
2. VIHBMKAUMY <o 9
3. Onucanve

4. TIPEOYNPEKABHUS. ... eseseeaes 11
5. TTPEANA3HN MEPKM ... 12
6. KaK C8 MOCTABSA........c.cveveveveverevevereteveteieie et veveveseeeees 12
7. VIHCTPYKLMM 38 YNOTPEOA ... 12
8. [leknapaLiys 3a TOHHOCT Ha Opa3MepuTENs 1
VBMEPBALLATA CPEPA ....vvvrsecrcreiirereiesesere e 12
9. MoumcTBaHe 1 cTepunu3aLys npeau ynotpebda......... 13
OTKa3 OT FTAPAHLMM ... 15
TTATEHTU ..o 16
DUNYPM.coo s 137

1. CUMBONM OT eTUKETUTE Ha WHCTPYMEHTUTE

N [MpoussoanTen HecrepunHo

Kopg Ha naptupata KatanoxeH Homep
m OTopU3npaH eBponeick NpeacTaBuTen

c € [MpoayKkTbT 0TroBaps Ha U3nckBaHusITa Ha [iupekTuea
93/42/EMO OTHOCHO MeAULMHCKATE U3Aenus

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTpyKUuNTE
RX ONLY [:E] 3a ynotpeba

2. UHavkaumm

KomnnektsT ¢ wHCTpymentn HAART 201 e
npegHasHayeH Aa Cce M3non3Ba  kato  MOMOLLHO
CPEeACTBO NPU UMNMAHTUPAHETO Ha 13fenue 3a aopTHa
aHynonnactuka HAART 200.

3. Onucanue
KomnnekTsT ¢ nHctpymeHtn HAART 201 ce cbeTom oT
yetnpu (4) opaameputens, egHa (1) namepsalya cdepa
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11 ABE (2) APBXKM, NpefoCTaBeHu B TaBa OT HEpbXaaema
cTomaHa (durypa 1 Ha cTp. “Obrazok 1 Slprava nastrojov
HAART 201" on page 137). KOMNNeKTBT ¢ MHCTPYMEHTH
ce w3nonsea 3a u3060p Ha MNpaBuMHUS pasmep Ha
130enneTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200 3a
[afeH NaumeHT v B NOMOLL Ha OLieHKaTa Ha koanTauusTa
Ha nnaTHaTa crnep 3aBbpLUBaHe Ha LANOCTHA KOPeKLms
Ha aopTHaTa knana. KomnnekTsT ¢ MHCTpymeHT HAART
201 moxe [fa ce u3monaBa MHorokpatHo. Toi obaye
TpsbBa [a ce moyncTBa M CTepunuaupa C aBTOKNaB
(napa) npeaw Bcsika ynotpeba. BuxTe pasgenute no-
pony 3a noapo6Ha nHopmaLns 0THOCHO 13MON3BaHeTo
1 cTepUnu3aLmsaTa Ha akcecoapure.

3.1 Opbxka

[Opbxkata e n3paboTeHa OT Hepbkaaema CToMaHa
ASTM A276 u e mouucTeHa M nacuBMpaHa CbrnacHo
cneyndukayms ASTM F86. [pbxkata Moxe Aa 6bae
HaHM3aHa Ha opa3mepuTenuTe, n3MepaalLata cgepa
Abpxava, 3a Aa ce ynecH! No3nLMOHNpaHeTo No BpeMe
Ha npouepyparta (durypa 2 Ha cTp. “Obrazek 2 Zafizeni
k aortalni anuloplastice HAART 200 a drzak pfipojené
k rukojeti” on page 137). [ipbxkata OT Hepbxaaema
CTOMaHa Moxe fja 6bJe orbHaTa B CTECHEHWS y4aCTbK
3a MnocTaBsHe Ha OpasmepuTenuTe, W3MepBaliaTta
cdepa W M3OENMETO Ha XUPYPTUYHOTO MSACTO MO
KenaHus HauyuH. [lpbkkata e MHoro nogobHa no AuaanH
1 MPOM3BOACTBO Ha APBXKNTE, CHABAEHM CbC NpoTE3n
3a CMsHa Ha CbpfeyHa knana, v e npeiHasHaveHa aa ce
13Mon3Ba no Nogo6eH HaumH.

3.2 Opasmeputenu

OpasmepuTtenuTe canapaboTeHn 0T NonMGeHUNCyngoH.
Bcsika cdepa uma oteop no octa cu (durypa 3 Ha cTp.
“Obrazek 3 llustrace méfici pomicky” on page 138).
[opHaTa 4acT Ha oTBopa € C pe3ba 3a 3akayaHe Ha
ApbXKaTa Ha MHCTPYMEHTA.

Opa3smepuTenuTe ca MapkupaHun ¢ nasep C NUHWS B
€KBaTopa 1 C rpaBMpaHu y4acTbum oT 15°, opueHTUpaHm
Ha 180° eauH OT Apyr, 3a Aa NOMOrHaT Ha NoTpeduTens
npy OUeHKa Ha AbMkMHATa Ha cBobogHus pbb Ha
nnaTHoTo. PasmepbT Ha cboTBETHOTO M3genve HAART
200 e mapkupaH SCHO BbpXY ropHaTta MOBBPXHOCT Ha
BCEKM OpasMepuTen.

3.3 UamepBawa cepa

WavepBawatra  cepa e  wuspaboteHa  OT
nonugeHnncyndoH 1 nMa oTeop no octa cu. fopHaTa
yacT Ha 0TBOpa e ¢ pe3ba 3a 3aKkayaHe Ha ApbXkaTta Ha
VHCTPyMEHTa.
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Crnepn npukniyBaHe Ha KopekuusTa Ha nnaTtHaTa
eheKkTMBHaTa BMUCOYMHA W reOMeTpuYHaTa BUCOYMHA
Ha nnaTHaTa MmoraT Aa ObAaT oueHeHN ¢ nomoLlTa Ha
namepBawata cgepa, npefocTaBeHa B KOMMMEKTa
¢ uHctpymeHtn HAART 201. Msamepsalata cdepa
¥Ma [Be pasfMYHW BEPTWKaMHM CKanW, MapKupaxu
Ha NoBBLPXHOCTTa (Purypa 4 Ha cTp. “Obrazek 4 Skala
k méfeni délky cipl (vlevo) a Skala k méfeni efektivni
vySky (vpravo)” on page 139). EgHa ckana 3anouBa
0T Bbpxa Ha cdepaTta 1 e npefHasHayeHa 3a OLeHKa
Ha edeKTWBHaTa BWMCOYMHA HA KMAMHOTO MMaTHO.
3a ycnewHa kopekuus eeKTMBHaTa BMCOYMHA Ha
nnaTtHoto TpsibBa aa 6bae npubnusutenHo 8 po 10
mm. BTopaTa ckana mMoxe fja ce 43Mon3ea 3a OLeHKka
Ha reOMETPUYHWUTE BWUCOYMHU Ha MnaTHaTa, Korato e
HeobXxoaMMO, 3a Mo-HaTaTblUHA OLEeHKa Ha pa3mepa 1
CUMEeTpUSTa Ha NnaTHaTa cnep LAnocTHaTa Kopekuns
Ha knanara.

4. MpepynpexaeHus
e He 13non3eaiiTe opa3MepuTenu 3a aHynonnacTuka
Ha gpyrv npoussogutenu. [pyru opasmeputenu 3a
aHynonnacTka MOXe fja He NokaseaT NOAXOAALLMS
pasmep Ha W3AENUeTo 3a aopTHA aHynonmacTuka
HAART 200.

e [lpaBUNHOTO Opa3vepsiBaHe Ha W3genneTo 3a
aHynonnacTka € BaXeH €eneMeHT OT YycrnelwHara
KnanHa Kkopekuusi. M36opbT Ha MHOMO Mo-Mabk
pasmep MoXe [a AoBede A0 CTEHO3a Ha knanata unm
AexXucLeHUMs Ha npbCTeHa. M36opbT Ha no-ronsm
pasmep MOXe Aa JoBe/e 10 Peryprurauus Ha knanata.
Pa3mepbT Ha W3penueTo 3a aopTHa aHynomnnacTtuka
HAART 200 ce n3bupa ¢ nomoLiTa Ha opa3mepuTeni,
cbobpaseHu C npegHasHaYeHMETO Ha [Au3aiHa Ha
u3genveto. Msnonsgaite camo  opasmepuTenu
HAART, BKMiOYeHW B KOMMMEKTa C MHCTPYMEHTU
HAART 201, 3a aa n3bepeTe npaBunHUs pasmep Ha
n3genveto.

e 3nonagaite camo apbxkata HAART, 3a ga pabotute
C Abpxaya, opasmepuTeNnTe N U3MepBaLlaTta cgepa
Ha nsgenuero.

e QOpasmepuTennTe, u3mepBallaTta cepa U gpbkkata
ce npepoctasat HECTEPUITHW u TpsibBa ga ce
MOYNCTBAT W CTEPUNU3NPAT Npeay Besika ynotpeba.

e |/I3nenueTo TpsibBa fa ce 13non3ea camo OT XUpyp3u,
npemuHany oby4YeHre no TEXHWKMA 3a UMMMaHTaLms 1
opaamepsiBaHe Ha nagenueto HAART.

e KomnnektsT ¢ WHCTpymeHTn HAART 201 He e
npesHasHayeH 3a ynotpeba ¢ n3genus, pasnuyHu ot
u3genueTo 3a aoptHa aHynonnactuka HAART 200.
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e C opa3veputenute unn u3mepsaliata cgepa
HAART 201 He TpsibBa Aa ce n3nonssa ynTpa3sykoBo
noyncTBaHe, Tbl KaTo TOBa MOXE Aa foBede [0
nospena Ha nonnMepHua matepuan u MapkupoBKUTe.

5. MpeanasHu mepku

Opasmeputenute 1 u3mepBallata cdepa Tpsbea fa
Ce NpoBepsBaT BM3yarnHo 3a NoBpefa Ha NoNUMepHIUTE
martepuanu, MNyKHaTUHW, MpusHaUM Ha CTPYKTypHa
cnabocT unu HeYeTNMBM MapKMPOBKM Mpean BCsKa
ynotpeba.

Opbxkata Tpsabsa pAa ce nposepsiea 3a BUAUMW
NyKHaTWHU WM NpU3HaUW Ha CTPYKTypHa crnaboct
npeau Bcsika ynotpeba 1 cneg orbBaHe. CMeHeTe BCeku
WHCTPYMEHT, KOMTO Ma Te3W HeM3npaBHOCTH, Thil KaTo
TOI MOXe Aa He YHKLWOHMPA NPaBUIHO 1 Aa NPUYNHK
HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

6. Kak ce pocraes

Komnnektst ¢ wuHcTpymeHtn HAART 201 ce
npegnara HECTEPWIEH B TaBa 0T Hepbxgaema
cToMaHa. VIHCTpYyMeHTUTE ce MpeaoCcTaBAT YUCTM, HO
HECTEPUNHW.

Cnef nbpBOHAYanHOTO MoMyyYaBaHe Ha KOMMMeKTa
C WHCTPYMEHTW MpemaxHeTe BCUYKM OMaKOBBbYHM
MaTepuanM W BHAMATENHO  NPOBEPETE  BCUYKM
WHCTPYMEHTW 3a TMpu3HauM Ha moBpefa Mnpy
TpaHcmopTUpaHe. VHCTpymeHTUTe TpsiGBa fAa ce
npoBepsiBaT BU3yasnlHO, Aa Ce MOYNCTBAT M fa ce
CTepunuanpar npeay Bcsika ynotpeoa.

13xBbpneTe BCUYKM WHCTPYMEHTH, KOUTO MNposiBSBaT
npu3Haun Ha noBpeaa uiu He4veTnmeu MapKUpoBKN.

CbxpaHsBaiTe KOMMnekTa C WHCTPYMEHTU B 4ucTa
cpena.

7. WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Komnnektst ¢ wuHCTpymeHt HAART 201 e
npefHasHayeH fa ce W3non3Ba Kato MOMOLLHO
CPEeACTBO NPU UMNNAHTMPAHETO Ha 13[enue 3a aopTHa
aHynonnacTtuka HAART 200. BuxTe uHCTpyKUMuTE 3a
ynotpeba Ha u3fenueTo 3a aopTHa aHynonnacTika
HAART 200.

8. [leknapaums 3a TOYHOCT Ha Opa3mMepuTens u
u3mepBalarta cepa

Opa3smepuTenuTe Cryxart KaTo Bu3yasneH uamepBateneH
ypeq 3a u3bop Ha NOAXOAsL, pa3Mep Ha W3AEnMeTo
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Bb3 OCHOBA Ha AbJIKMHUTE Ha cBOOOAHMTE pbboBeE Ha
NNaTHOTO Ha aopTHaTa knana. Pa3amepsT Ha iuameTpuTe
e ¢ ToyHocT A0 0,254 mm

(+0,010 nHya) oT nocoyeHus pasmep.

WavepBawara cdepa e npegHasHayeHa camo
KaTo crpaBOYHa W BU3yamHa MOMOLY 33 OLEHKa Ha
eheKkTMBHaTa BMCOYMHA M TEOMETPUYHATA AbIKMHA
Ha NNaTHOTO crefd KOpekuus Ha nnatHoTo. Ckannte Ha
n3mepaaLyarta cgepa ca ¢ TouHocT Ao 0,2 mm (+0,008
VHYa) Mexay CbceaHuTe 0003HaYeHNs.

9. MouncTBaHe u cTepunmsauus npeam
ynotpeba

Mpepynpexaenne: KoMnnekTsT € MHCTPYMEHTU
HAART 201 ce npepoctass HECTEPWUNEH n Tpsibea
fa Obje WaTenHo MOYUCTEH U CTEPUNU3MpaH npeau
ynotpeba.

9.1 UHcTpyKUMK 32 nouncTBaHe
[pbxkata TpsibBa Aa ce oTCTpaHu OT opasMepuTens
1nu usmepeallata cepa npeam noYncTBaHe.

3abenexka: Ako e BEpOSITHO TPaHCMOPTUPAHETO Ha
WHCTPYMEHTUTE [0 30HaTa 3a 0bpaboTka aa ce 3abaswy,
nocTaBeTe WMHCTPYMEHTUTE B MOKPUT KOHTEHep ¢
nogxoasawy npenapat (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent
UV eKBMBANEHT), 3a Aa 3abaBnTe U3CyLIABaHETO.

B pamkute Ha makcumym 2 yvaca cneg ynotpeba
oTcTpaHeTe rpyboTo 3ambpcsiBaHe, kaTo M3nonseate
cTygeHa Boga (25° po 30°C), m3nnakHeTe C Teyalla
YellMsiHA BOfA W HakuCHeTe 3a 1 MUHyTa B eH3MMeH
npenapart (Hanp. Enzol Enzymatic Detergent), npuroteeH
¢ 2 oz. (60 ml) Ha ranox (3785 ml) Boga. MoTtonete
WHCTPYMEHTUTE B KOHTENHEP C MOAXOAALL MOYMCTBALY
npenapart (Hanp. Enzol), npurotseH ¢ 2 yHuuwm (60 ml)
Ha 1 ranoH (3785 ml) yewwmsna Boga (15° po 30°C)
3a MUHUMYM ABe (2) MuHYTU. KaTo u3nonasate yeTka,
nounctete pesboBaHaTa 30Ha Ha OpasmepuTEnnTe
1 u3mepsawute cepu 3a 15 go 20 cekyHaw, 3a ga
OCUrypuTe OTCTPaHsBaHe Ha BCUYKM MOnenHanm
3aMBbPCABAHMS.

M3nnakHeTe ¢ Tevawa YelwmsHa Boga (20° go 35°C),
[OKaTo BM3yarHO Ce OTCTPaHAT BCUYKM  Criegu
0T nouyncTBal, pa3TBop. BuayanHo nposepete 3a
0CTaTbL OT 3aMbpcsiBaHe 1 NOBTOPETE NpoLeca, ako e
Heobxogumo. lNoacyLueTe ¢ nomoLyTa Ha Meka Kbpna 1
TpaHcnopTMpaiTe A0 MACTOTO 3a NOYUCTBAHE.
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MoyncteTe MHCTPYMEHTa B aBTOMATM4HA MUSMHA
MalllHa, KaTo u3nons3earte CrneaHnTe napameTpu:

MapameTpy 3a aBTOMaTU3NPaAHO NOYNCTBAHE

CTbnka Ha Bpeme | Temn. (C) |[ouncrealy

npoueca (Mm:cc) npenapat
EH3uMHO 04:00 lopella Steris
no4ncTBaHe YewmsHa | Prolystica
BOAa 2X KOHUeHTpaT
MpengaputenHo
HakucBaHe

B €H3/IMEH pasTBop
1 noYMcTBalLL
npenapat

3 mL/nutbp
Vi3muBaHe 02:00 60 Steris

Prolystica
YnTpakoHueHTpaT
HeyTpaneH
AeTepreHT

0,7 mL/nutbp

Mannaksare | 02:00 70 He e npunoxumo
Macywasare | 15:00 Hucka He e npunoxumo

MpoBepeTe BU3yanHO BCEKN MHCTPYMEHT 3a OCTaBallo
3aMbpcsABaHe M Bnara. AKO OCTaHe 3aMbpcsiBaHe,
MOBTOPETE NpoLieca Ha nouncTaaHe. AKo WHCTPYMEHTUTE
ca MOKpW, u3nonssante (UNTPUPaH CrbCTeH Bb3ayXx
unn Kbpna 6e3 BnacuHku 3a n3cylwaBaHe.

Mpenynpexpaexune: C opasmeputenuTe He Tpsibea fa
Ce M3nonaea ynTpassykoBO NOYMCTBAHE, Thil kaTo ToBa
MOe [1a AoBefe [0 NoBpe/a Ha Non1MepHUs MaTepuan
11 MapK1POBKMTE.

MoTpeGuUTENsaT e OTroBOpeH 3a  KeanudukauusTa
Ha BCAKO OTKMOHEHWE OT MpenopbyaHus MeTog Ha
nouncTBaHe.

9.2 UHeTpyKUMK 3a cTepunu3aums

[pbxkuTe TpsibBa fa ce OTCTPaHAT OT opasMepuTens
Unu uamepBawata cdgepa nNpean NoYUCTBaHE U
cTepunnanpaHe.

YeTupute opasmepuTenu, enuHuYHaTa u3Mepsalla
cdepa u apbxkute TpsbBa fa ObaaT noctaBeHW B
TaBaTa 3a MHCTPYMEHTM 3a cTepunu3auus ¢ napa.
MpenopbyBa ce CNEAHUAT LMK Ha CTEPUN3aLNs:

Temnepatypa: 132°C (270°F)

Bpeme Ha npecTon: 4 MUHYTH

Linksn: MpeaBaputeneH Bakyym

Bpeme Ha cyweHe: 20 MUHYTU MUHUMYM
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MoTpeGuUTENST e OTroBOpeH 3a  KeanudukauusTa
Ha BCSKO OTKMOHEHWE OT MpenopbyaHus MeTof Ha
CTepUnn3aLus.

Corcym npuema, Ye OMMUCAHUAT MO-A0MY LUMKBI Ha
CTepuUnun3aLns ce 13nonaea pyTMHHO OT €BPOMeENCKUTE
OonHuUM 1 e BanuaupaH 3a MHOrO MofobHM cucTemu
3a Opa3mepsiBaHe Ha CbPAEYHU Knanu 1 XMpypruyecku
VHCTPYMEHTH.

lMpeaBapuTeneH Bakyym: LMKbA
Temnepatypa: 134°C (274°F)
Bpeme Ha npectoi: 3 MUHYTU
Bpeme Ha cyweHe: 20 MUHyTH

KomnoHeHTuTE Ha komnnekta ¢ MHCTpymeHtn HAART
201 He npencTaBnaBat TPYAHOCT NpU CTEPUNN3ALMATA,
M3MNON3BaikM  TO3M  LUMPOKO  YTBBPAEH  MpoLiEC.
MaTepuanute Ha WHCTPyMEHTa MoraT Aa U3gbpxar Ha
Temnepatypv go 137°C.

9. 3 MoBTopHa ynoTpeba

Corcym e wusBbpwuna MuHuMym 50 uukbna Ha
cTepunuaauus 1 ynotpeba Ha kKoMnnekTa ¢ MUHCTPYMEHTH
HAART 201, 6e3s pa ce 3abensssaT npusHauM Ha
M3HOCBAHE.

BHumanmne: Opasmeputenute, uamepsallara cdepa
W [pbXKkaTa ca npefHasHayeHu 3a MHOrokpaTtHa
ynotpeba, npu ycnosue Ye npeam Bcska ynotpeba ce
npoBepsBaT 3a npu3HaLy Ha nospega. Opasmepurtenure
1 n3mepsalwata cdepa TpabBa Aa ce nposepssat
BW3yanHO 3a NOBpeAa Ha NMONUMEPHWTE Matepuany,
NyKHaTWHW, NPU3HaLUW Ha CTPYKTypHa cnabocT unu
HEYeTNIMBM MapKMPOBKM npedu Bcska  ynoTpeba.
Opbxkata Tpsabsa Aa ce nposepsiea 3a BUAUMW
NyKHaTWHU WAW NpU3HALUW Ha CTPYKTypHa cnaboct
npeau Bcsika ynotpeba 1 cneg orbBaHe. CMeHeTe BCeku
VHCTPYMEHT, KOWTO UMa Te3n HeM3npaBHOCTY, Thil KaTo
TOW MOXe Aa He PYHKLWNOHMPA NPaBUIHO 1 Aa NPUYNHK
HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

Otka3 oT rapaHuuu

Bbnpekn 4e u3genveto 3a aopTHa aHynonnactuka
HAART 200 v komnnekTsT ¢ uHcTpymeHT HAART 201,
HapuyaHu no-gony ,MpOAYKT", ca NPOW3BEAEHN npu
BHUMATENHO KOHTponupaHu ycnosus, Corcym Hsma
KOHTPOI BBPXY YCNOBUSATA, NPW KOUTO TO3N NPOAYKT Ce
n3nonsea. CnegosatenHo Corcym u HeltHUTe cunuanu
(HapuyaHn  3aegHo ,Corcym®) OTXBBPAA  BCUYKM
rapaHuuu, KakTo M3pU4HM, Taka v noppasbupaliu ce,
M0 OTHOLUEHWE Ha NPOAYKTa, BKIKYUTENHO, HO HE Camo,
BCska nofpasbupalla ce rapaHuns 3a npogaBaeMocT
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UMW TOAHOCT 3a onpedeneHa uen. Corcym He Hocu
OTrOBOPHOCT Mpea (OU3NYECKO MMM HOPUANYECKO NuLe
33 KaKkBMTO U Aa € MeAMLIMHCKN pasxomy UMK KakBUTO
1 oa 6uno npeku, cryyaiHu Unu nocnegsaly LWeTu,
NpUYMHEHU OT KakeaTo M Aa e ynoTpeba, AedekT,
noBpe/a Unu HeM3npPaBHOCT Ha NPOAYKTa, He3aBUCUMO
Janu UCKLT 3a TakuBa LLIeTU Ce OCHOBABA Ha rapaHL|us,
[O0TOBOp, [JEnUKT WIM Mo [pyr HauuH. Hukoe nuue
HAMa npaBo Aa o6ebp3sa Corcym C KakBoTO W Aa e
npefcTaBsHe UMW rapaHLns N0 OTHOLLIEHWE Ha NPOAYKTA.

W3noxeHuTe no-rope M3KMNKYEHUS N OrpaHNYeHNs He ca
npepHa3HayeHn n He TpsbBa fa ce THIKyBaT Taka, Ye
[a NpoTBOpeYaT Ha 3aabiKUTENHNUTE pasnopeabu Ha
MPUMOXMMOTO NpaBo. AKO HAKOS YacT OT WNK YCroBUE
Ha HacTosAwuTe ,OTka3s oT rapaHummn u ,OrpaHnyaBaHe
Ha OTFOBOPHOCTTA" Ce CuuMTaT OT KOWTO M Aa € CbA C
KOMMNETEHTHA IOPUCAMKLMS 38 HE3aKOHHW, HEMPUMOXUMU
IV B NPOTUBOPEYE C NPUIOXNMOTO 3aKOHOATEeNCTBO,
BanMAHOCTTa Ha ocTaHanata yact ot ,OTkas oT
rapaHuuu‘ u ,OrpaHuyaBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA" HsIMa
pa 6bhe 3acerHata M BCUYKW NpaBa U 3afblKeHUs
e ce TbIKyBaT M Npunarat Taka, cskaw Tesn ,0Tka3
oT rapaHyuu* u ,OrpaHuyaBaHe Ha OTFOBOPHOCTTA" He
CbAbPXKaT KOHKPETHATA YacT UMK YCNOBME, CYUTaHN 3a
HeBanuaHu.

MateHTn
Matentn: USS8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Simboli na oznakama instrumenata

N Proizvoda¢ Nesterilno
Sifra serije Kataloski broj
Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji
c Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive
93/42/EEZ o medicinskim proizvodima

RX ONLY D}] Pro¢itati upute za upotrebu

2. Indikacije
Komplet instrumenata HAART 201 namijenjen je kao
pomo¢ pri ugradnji proizvoda HAART 200 za aortnu
anuloplastiku.

3. Opis

Komplet instrumenata HAART 201 sastoji se od Cetiriju
(4) komponenti za odredivanje veliCine, jedne (1) mjerne
kugle i dviju (2) drski koji se isporucuju u plitici od
nehrdajuc¢eg Celika (Slika 1 na 137. stranici). Komplet
instrumenata upotrebljava se za odabir ispravne veli¢ine
proizvoda HAART 200 za aortnu anuloplastiku za
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odredenog bolesnika i za pomo¢ pri procjeni koaptacije
listica nakon dovrSetka cjelokupnog popravka aortnog
zaliska. Komplet instrumenata HAART 201 sluzi za
visekratnu upotrebu; medutim, mora se oistiti i sterilizirati
u autoklavu (sterilizacija parom) prije svake upotrebe.
Pogledajte odjeljke u nastavku za detaljne informacije o
upotrebi i sterilizaciji pribora.

3.1. DrSka

Dr8ka je proizvedena od nehrdajuceg Celika tipa
ASTM A276 te je oCiSCena i pasivizirana u skladu sa
specifikacijom F86 Americkog drustva za ispitivanje
i materijale (ASTM). Dr8ka se moze umetnuti u
komponente za odredivanje veli¢ine, mjernu kuglu i drza¢
radi lakSeg postavljanja tijekom zahvata (Slika 2 na 137.
stranici). Dr8ka od nehrdajuceg Celika moze se saviti na
suzenom dijelu radi dovodenja komponenti za odredivanje
veli¢ine, mjerne kugle i proizvoda do kirurSkog mjesta na
zeljeni nacin. Drska je po dizajnu i proizvodnji vrlo slicna
drSkama koje se isporu¢uju sa zamjenskim protezama
sréanih 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 138. stranici). Vrh rupe sadrzi navoje za umetanje
dr8ke instrumenta.

Komponente za odredivanje veliCine laserski su
oznacene linijom na sredini i toCkastim dijelovima Sirine
15°, usmjerenima 180° jedan od drugoga, da bi se
korisniku pomoglo pri procjeni duljine slobodnog ruba
listica. Veli¢ina odgovarajuceg proizvoda HAART 200
jasno je oznaCena na gornjoj povrSini svake komponente
za odredivanje veli¢ine.

3.3. Mjerna kugla

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

Nakon dovrSetka popravka listia, efektivna visina i
geometrijska visina listica mogu se procijeniti s pomo¢u
mjerne kugle koja je isporu¢ena u kompletu instrumenata
HAART 201. Mjerna kugla ima dvije razli¢ite okomite
skale oznaCene na povrSini (Slika 4 na 139. stranici).
Jedna skala poCinje na vrhu kugle i namijenjena je za
procjenu efektivne visine listica zaliska. Za uspjeSan
popravak efektivna visina listi¢a trebala bi iznositi otprilike
8 — 10 mm. Druga skala moze se upotrebljavati za
procjenu geometrijskih visina listica kada je to potrebno
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radi dodatne procjene veli¢ine i simetrije listica nakon
cjelokupnog popravka zaliska.

4. Upozorenja

e Nemojte upotrebljavati komponente za odredivanje
veliCine  drugih  proizvoda¢a prilikom zahvata
anuloplastike. Upotrebom drugih komponenti za
odredivanje veliCine prilikom zahvata anuloplastike
mozda neée biti moguce odrediti ispravnu veli¢inu
proizvoda HAART 200 za aortnu anuloplastiku.

® |spravno  odredivanje  veli¢ine proizvoda za
anuloplastiku vazan je dio uspjeSnog popravka
zaliska. Zna¢ajno manja veli¢ina moze dovesti do
stenoze zaliska ili dehiscencije prstena. Prekomjerna
veli¢ina moze dovesti do regurgitacije zaliska. Veli¢ina
proizvoda HAART 200 za aortnu anuloplastiku odabire
se s 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 isporuene u kompletu instrumenata HAART
201.

e Upotrebljavajte samo drSku HAART za spajanje s
drzaem proizvoda, komponentama za odredivanje
veli€ine i mjernom kuglom.

e Komponente za odredivanje veli¢ine, mjerna kugla i
dr8ka isporuéuju se NESTERILNI te se moraju odistiti i
sterilizirati prije svake upotrebe.

e Samo kirurzi koji su pro8li obuku o ugradnji proizvoda
HAART i tehnikama odredivanja veliCine smiju
upotrebljavati ovaj proizvod.

e Komplet instrumenata HAART 201 nije namijenjen za
upotrebu s proizvodima koji nisu proizvod HAART 200
za aortnu anuloplastiku.

e Ultrazvuéno C¢iS¢enje ne smije se provoditi na
komponentama za odredivanje veli€ine i mjernoj kugli
iz kompleta HAART 201 jer moze doci do oSteenja
polimernog materijala i oznaka.

5. Mjere opreza

Prije svake upotrebe potrebno je vizualno pregledati
komponente za odredivanje veli¢ine i mjernu kuglu radi
uoCavanja znakova oStecenja polimernih materijala,
pukotina i znakova strukturnog oStecenja ili neditljivih
oznaka.

Prije svake upotrebe i nakon savijanja dr3ku 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.
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6. Nacin isporuke

Komplet instrumenata HAART 201 isporuCuje se
NESTERILAN u plitici od nehrdajuceg Eelika. 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,
oCistiti i sterilizirati prije svake upotrebe.

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

Cuvaijte komplet instrumenata na gistom mjestu.

7. Upute za upotrebu

Komplet instrumenata HAART 201 namijenjen je kao
pomo¢ pri ugradnji proizvoda HAART 200 za aortnu
anuloplastiku. Pogledajte Upute za upotrebu proizvoda
HAART 200 za aortnu anuloplastiku.

8. Izjava o to¢nosti komponenti za odredivanje
veli€ine i mjerne kugle

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

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

9. Ciscenje i sterilizacija prije upotrebe
Upozorenje: komplet instrumenata HAART 201
isporuCuje se NESTERILAN i mora se temeljito ocistiti i
sterilizirati prije upotrebe.

9.1. Upute za ciscenje

Dr8ku je potrebno izvaditi iz komponente za odredivanje
veliCine ili mjerne kugle prije CiScenja.

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 ili ekvivalentan
deterdzent) radi odgode susenja.

Unutar najviSe 2 sata nakon upotrebe uklonite prljavstinu
tako daisperete instrumente pod hladnom teku¢om vodom
iz slavine (od 25 °C do 30 °C) i namacite ih 1 minutu u
enzimskom deterdZentu (npr. enzimski deterdzent Enzol)
koji ste pripremili tako da ste dodali 15 g proizvoda u 1 litru
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vode. Uronite instrumente u spremnik s odgovaraju¢im
sredstvom za ¢iS¢enje (npr. Enzol) koje ste pripremili tako
da ste dodali 15 g proizvoda u 1 litru vode iz slavine (od
15 °C do 30 °C) i namadite 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 prljavstinu.

Isperite instrumente pod teku¢om vodom iz slavine (od
20 °C do 35 °C) dok vidljiivo ne uklonite sve tragove
otopine za ¢iS¢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.

Odistite instrumente u automatiziranom uredaju za pranje
tako da upotrijebite sliedec¢e parametre:

Parametri za automatizirano ¢iSéenje

Korak Vrijeme | Tempera- | Sredstvo za ¢iSéenje
obrade | (mm:ss) | tura
(©
Enzimsko | 04:00 Vruca 2X enzimski
pranje voda iz koncentrat
slavine Steris
Prolystica
za namakanje i
Ciscenje
3 ml po litri
Pranje 02:00 60 Ultrakoncentrirani
neutralni deterdzent
Steris
Prolystica
0,7 ml po litri
Ispiranje | 02:00 70 N/P
Susenje | 15:00 Niska N/P

Vizualno pregledajte svaki instrument radi uoCavanja
preostale prljavstine i viage. U slu€aju ostataka prljavstine
ponovite postupak ¢iséenja. Ako su instrumenti vlazni, za
suSenje upotrijebite filtrirani komprimirani zrak ili krpu koja
ne ostavlja viakna.

Upozorenje: ultrazvuéno CiScenje ne smije se provoditi

na komponentama za odredivanje veliine jer moze doci
do o$teéenja polimernog materijala i oznaka.

Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju bilo kakvog
odstupanja od preporucene metode CiS¢enja.

9.2. Upute za sterilizaciju
Drske je potrebno izvaditi iz komponente za odredivanje
veli¢ine ili mjerne kugle prije ¢iSCenja i sterilizacije.
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Cetiri  komponente za odredivanje veli¢éine, mjernu
kuglu i drSke potrebno je staviti u pliticu za instrumente
radi sterilizacije parom. PreporuCuje se sljedeéi ciklus
sterilizacije:

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 veli¢ine sréanih zalistaka i za kirurske
instrumente.

Predvakuum: ciklus

Temperatura: 134 °C (274 °F)

Vrijeme zadrzavanja: 3 minute

Vrijeme suSenja: 20 minuta
Komponente iz kompleta instrumenata HAART 201
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
201 te nisu uoceni nikakvi znakovi troSenja.

Oprez: komponente za odredivanje veliCine, mjerna kugla
i dr8ka namijenjeni su za viSekratnu upotrebu pod uvjetom
da se pregledaju prije svake upotrebe radi uoavanja
znakova oSteCenja. Prije svake upotrebe potrebno je
vizualno pregledati komponente za odredivanje velicine i
mjernu kuglu radi uoavanja znakova oste¢enja polimernih
materijala, pukotina i znakova strukturnog ostecenja ili
necitljivih oznaka. Prije svake upotrebe i nakon savijanja
drSku je potrebno pregledati radi uoCavanja 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.

Izjava o odricanju jamstava

lako su proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku
i komplet instrumenata HAART 201, dalje u tekstu
L,proizvod”, proizvedeni u strogo kontroliranim uvjetima,
druStvo Corcym nema kontrolu nad uvjetima u kojima
se taj proizvod upotrebljava. Stoga se drustvo Corcym
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i njegova povezana drustva (zajedno: ,Corcym”)
odricu svih jamstava u pogledu proizvoda, izriitih i
podrazumijevanih, ukljuéuju¢i, izmedu ostaloga, bilo koje
podrazumijevano jamstvo u pogledu trziSnog potencijala
ili prikladnosti za odredenu svrhu. Drustvo Corcym nije
odgovorno prema nijednoj osobi ili subjektu ni za kakve
medicinske troSkove ili bilo kakvu izravnu, sluéajnu
ili posliedicnu Stetu koja je uzrokovana bilo kakvom
upotrebom, ostecenjem, nedostatkom ili neispravnim
funkcioniranjem proizvoda, neovisno o tome temelji li se
potrazivanje za naknadu takve $tete na jamstvu, ugovoru,
deliktu ili ne¢em drugom. Nijedna osoba nema nikakvu
ovlast obvezati drustvo Corcym na bilo kakvu izjavu ili
jamstvo u pogledu proizvoda.

Prethodno navedena izuze¢a i ograni¢enja nisu
namijenjena da budu u suprotnosti i 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 lzjava o odricanju jamstva i ograni¢enju
odgovornosti ne sadrzi taj dio ili uvjet koji se smatra
nevaljanim.

Patenti
Patenti: USS8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Symboly znaéeni na nastrojich

N Viyrobce Nesterilni

Kaéd Sarze Katalogové Cislo
m Autorizovany zastupce pro Evropu

C Produkt spluje poZadavky smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich.

RX ONLY D}] Prostudujte si navod k pouziti

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

3. Popis

Souprava nastroji HAART 201 sestava ze &tyf (4)
méficich pomdcek, jedné (1) méfici koule a dvou (2)
rukojeti dodavanych v nerezovém nosici (obrazek 1 na
strané 137). Souprava nastroju slouzi k vybéru vhodného
zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 pro daného
pacienta a jako pomicka vyhodnoceni spravného
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kontaktu cipu po dokonéeni celkové rekonstrukce aortalni
chlopné. Souprava nastroji HAART 201 je opakované
pouzitelna. Je ji vSak nutné pfed kazdym pouzitim vycistit
a vysterilizovat autoklavu (parou). Podrobné informace o
pouziti a sterilizaci pfisluSenstvi naleznete v ¢astech nize.

3.1 Rukojeti

Rukojet je vyrobena z nerezové oceli ASTM A276 a
vyCisténa a pasivovana dle specifikace ASTM F86.
Rukojet Ize také naSroubovat do méficich pomucek,
méfici koule a drzaku a ulehdit si tak polohovani béhem
zakroku (obrazek 2 na strané 137). Nerezovou rukojet
Ize ohnout v zliZené ¢asti a zavést tak méfici pomdcky,
méfici kouli a zafizeni do opera¢niho pole pozadovanym
zplsobem. Rukojet ma velice podobnou konstrukci a
vyrobu jako rukojeti dodavané s nahradnimi protézami
srde¢nich chlopni a je uréena k podobnému pouziti.

3.2 Méfici pomucky

MéFici pomdcky se vyrabi z polyfenylsulfonu. KaZdou
kulickou prochazi v jeji ose otvor (obrdzek 3 na strané
138). Horni &ast otvoru je opatfena zavitem a lze k ni
pfipojit rukojet néstroje.

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

3.3 Méfici koule

Mgfici koule je vyrobena z polyfenylsulfonu a jeji osou
prochazi otvor. Horni ¢ast otvoru je opatfena zavitem a
Ize k ni pfipojit rukojet néstroje.

Po dokongeni rekonstrukce cipli Ize pomoci méfici koule
dodavané jako soucast soupravy nastroji HAART 201
vyhodnotit efektivni vySku a geometrickou vySku cipu.
MéfFici koule mé na svém povrchu vyznacené dvé rlzné
vertikalni Skaly (obrazek 4 na strané 139). Jedna Skala
za€ina u vrcholu koule a slouzi k odhadu efektivni vysky
cipu chlopné. Po Uspé3né 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

e Nepouzivejte anuloplastické méfici pomucky od jinych
vyrobcu. Jiné anuloplastické méfici pomucky neurcuiji
vhodnou velikost zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200.
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e Stanoveni spravné velikosti zafizeni k anuloplastice je
dalezitym prvkem pro Uspésnou rekonstrukci chlopné.
\lyznamné mensi velikost chlopné mize vést k jeji
sten6ze nebo dehiscenci prstence. Nadmérna velikost
mize mit za nasledek regurgitaci chlopné. Velikost
zafizeni k aortélni anuloplastice HAART 200 se voli
pomoci méficich pomlcek dle zamysleného pouZiti
zafizeni. K vybéru spravné velikosti zafizeni pouzivejte
vyhradné méfici pomlcky HAART v soupravé nastroju
HAART 201.

e K pripojeni drzaku zafizeni, méficich pomucek a
méfici koule pouzivejte vyhradné rukojet HAART.

e Méfici pomlcky, méfici koule a rukojet se dodavaji
NESTERILNI. Pfed kazdym pouZitim je nutné je
vyCistit a sterilizovat.

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

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

e Méfici pomucky ani méfici kouli HAART 201 neni
vhodné Eistit ultrazvukem, jelikoz polymerovy material
a znacky m0Zou prasknout.

5. Bezpec€nostni opatieni

Pred kazdym pouZitim je méfici pomlcky a méfici kouli
nutné vizualné zkontrolovat, jestli nejsou polymerové
materidly popraskané, natrzené, nevykazuji znamky
strukturalniho oslabeni nebo jiné necitelné znamky.

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

6. Zptisob dodani

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

Po pfevzeti soupravy nastroji odstrante vSechny balici
materialy a peclivé zkontrolujte vSechny nastroje, jestli
pfi pfepravé nedoslo k jejich poskozeni. Nastroje je nutné
pfed kazdym pouZitim vizualné zkontrolovat, vycCistit a
sterilizovat.

VeSkeré nastroje nesouci znamky poskozeni nebo
nastroje s necitelnymi znackami zlikvidujte.

Soupravu nastrojl skladujte v Eistém prostredi.
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7. Pokyny k pouziti

Souprava nastroju HAART 201 je uréena k pouziti jako
pomUcka pfi implantaci zafizeni k aortalni anuloplastice
HAART 200. Prostudujte si Pokyny k pouZiti zafizeni k
aortalni anuloplastice HAART 200.

8. Prohlaseni k presnosti méfici pomucky a
méfici koule

Méfici pomUlcky slouzi jako vizualni $kaly k vybéru
vhodné velikosti zafizeni na zakladé délek volného okraje
cipu aortalni chlopné. Prdméry maji pfesnost +0,010
palce (0,254 mm) specifikované velikosti.

Méfici koule slouzi pouze jako referenéni a vizuélni
pomicka k vyhodnoceni efektivni vysky cipu a
geometrické délky cipu po jeho rekonstrukci. Skaly na
méfici kouli maji pfesnost 0,008 palce (0,2 mm) mezi
sousednimi znaCkami.

9. Cisténi a sterilizace pred pouzitim

Varovani: Souprava nastroji HAART 201 se dodava
NESTERILNI, pfed pouzitim je nutné ji pe¢livé vygistit a
sterilizovat.

9.1 Pokyny k ¢isténi

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

Poznamka: Pokud je pravdépodobné, Ze pfeneseni
nastroji do mista zpracovani probéhne opozdéné, viozte
nastroje do zakryté nadoby s vhodnym €isticim prostfedkem
(napt. Enzol Enzymatic Detergent nebo ekvivalent), aby se
suSeni oddalilo.

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

Oplachnéte tekouci vodou z vodovodniho kohoutku (20 az
35 °C), dokud neodstranite vSechny viditelné stopy Cisticiho
roztoku. Vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny
zbyvajici necistoty, a v pfipadé potfeby proces zopakujte.
Vlysuste pomoci mékkeé tkaniny a preneste k nasledujicimu
kroku Cisténi.
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Nastroj vycistéte v automatické mycce s pouzitim
nasledujicich parametru:

Parametry automatického ¢isténi

Krok Cas Teplota | Cistici prostredek

procesu (mm:ss) | (C)

Enzymaticka | 04:00 Horka Steris

lazen voda z Prolystica

kohoutku | 2X Concentrate

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3Imlil

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

Oplachnuti | 02:00 70 Neuplatiiuje se

Suseni 15:00 Nizka Neuplatiiuje se

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

Varovani: Méfici pomicky neni vhodné €istit ultrazvukem,
jelikoz polymerovy material a znacky miZou prasknout.

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

9.2 Pokyny ke sterilizaci
Pred ciSténim a sterilizaci odpojte rukojeti od méfici
pomUicky &i méfici koule.
Vlozte &tyfi méfici pomlcky, jednu méfici kouli a rukojeti
do nosiCe na nastroje ureného k parni sterilizaci.
Doporu¢ujeme nasleduiici sterilizacni cyklus:

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 systému pro méfeni
srdecnich chlopni a chirurgickych nastroju.

Teplota: 132°C (274°F)

Délka: 4 minuty

Cyklus: Prevakuovy

Doba suSeni: minimalné 20 minut
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Sterilizace soucasti soupravy nastroju HAART 201 s
vyuZzitim rozsahle validovaného procesu nepfedstavuje
Zadny vétsi problém. Materialy nastroji vydrzi teploty az
do 137 °C.

9.3 Opakované pouziti

Spole¢nost Corcym podrobila soupravu nastroji HAART
201 minimalné 50 cyklim sterilizace a pouziti. Nebyly
pozorovany zadné znamky opotiebeni.

Upozornéni: Méfici pomucky, méfici koule a rukojet jsou
uréené k opakovanému pouziti. Pfed kazdym pouZitim je
v8ak nutné je zkontrolovat, jestli nejsou poskozené. Pred
kazdym pouzitim je méfici pomUcky a méfici kouli nutné
vizualné zkontrolovat, jestli nejsou polymerové materialy
popraskané, natrzené, nevykazuji znamky strukturainiho
oslabeni nebo jiné neditelné znamky. Rukojet je nutné
pred pouzitim a po ohnuti zkontrolovat, jestli neni praskla
nebo nevykazuje znamky strukturainiho oslabeni.
Nastroje s jakoukoli vySe uvedenou vadou je nutné
vyménit, jelikoz nemusi fungovat spravné a mohly by
zpUsobit poranéni pacienta.

Odmitnuti zaruk

| kdyz bylo zafizeni k aortalni anuloplastice HAART 200 a
souprava nastroji HAART 201, v dal$im textu oznaované
jako ,produkt”, vyrobené za peclivé kontrolovanych
podminek, spole¢nost Corcym nem(iZe ovlivnit podminky,
za kterych bude produkt pouZit. Spole¢nost Corcym a
jeji dcefiné spolecnosti (spolu ,Corcym®) tudiz odmitéa
jakékoli zaruky, vyjadfené i implikované, tykajici se
produktu, v€etné mimo jiné jakékoli implikované zéruky
prodejnosti ¢i vhodnosti pro urcity ucel. Spole¢nost
Corcym neponese V(& Zadné osobé & subjektu
odpovédnost za jakékoli zdravotni naklady i pfimé,
nahodné nebo nasledné $kody zplsobené pouzitim,
vadou, selhanim ¢&i poruchou produktu, bez ohledu na to,
jestli je reklamace takovych $kod provedena na zékladé
zaruky, smlouvy, ob¢anskopravni odpovédnosti ¢i jinak.
Zadny subjekt nema opravnéni spolednost Corcym
zavazat k jakymkoli povinnostem &i zarukam vztahujicim
se k tomuto produktu.

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

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Instrumentets maerkningssymboler

u Producent Usterilt

Lotnummer Katalognummer
m Autoriseret europeeisk rep.

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

I:I:EI Lees brugsanvisning

2. Indikationer

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

3. Beskrivelse

HAART 201-instrumentseettet bestar af fire (4)
starrelsesmalere, én (1) malekugle og to (2) handtag i en
bakke af rustfrit stal (figur 1 pa side 137). Instrumentsaettet
bruges til at veelge den korrekte sterrelse pa HAART
200 aortisk annuloplastikanordning for en given patient
og gere det lettere at vurdere fligens tilpasning efter
udferelsen af den generelle operation af aortaklappen.
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HAART 201-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 feres ind i starrelsesmalerne,
malekuglen og holderen, s& anordningen kan anbringes
under indgrebet (figur 2 pa side 137). Handtaget i rustfrit
stal kan foldes i det smalle udsnit, sa sterrelsesmalerne,
malekuglen og anordningen klargeres pa den gnskede
made til operationsstuen. Handtagets design og fremstilling
minder meget om de handtag, der felger 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 138).
Toppen af hullet er formet saledes, at instrumenthandtaget
kan fastgares.

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

3.3 Malekugle

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

Efter fligoperationen kan fligenes effektive hgjde og
geometriske hgjde vurderes ved hjeelp af malekuglen, som
folger med i HAART 201-instrumentsaettet. Malekuglen
har to forskellige vertikale skalaer, som er afmeerket
pa overfladen (figur 4 pa side 139). Den ene skala
starter pa kuglens toppunkt og skal bruges til at fastsla
hjerteklapfligens effektive hgjde. En vellykket operation
kreever, at fligens effektive hgjde er mellem 8 og 10
mm. Den anden skala kan bruges til at vurdere fligenes
geometriske hejde, nar det behaves, sa fligens starrelse
og symmetri kan evalueres yderligere efter den samlede
hjerteklapoperation.

4. Advarsler

e Brug ikke andre fabrikanters  annuloplastik-
starrelsesmalere. Andre annuloplastik-sterrelsesmalere
kan muligvis ikke angive den korrekte starrelse til
HAART 200 aortisk annuloplastikanordning.
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e Det er vigtigt at veelge den korrekte sterrelse pa
annuloplastikanordningen,  hvis  operationen  af
hjerteklappen skal lykkes. Hvis anordningen er for
lille, kan det medfgre klapstenose eller fremfald
af ringen. Hvis anordningen er for stor, kan det
medfere klapinsufficiens. Sterrelsen pa HAART 200
aortisk annuloplastikanordning veaelges ved hjalp af
sterrelsesmalerne og ud fra det, som anordningen skal
bruges til. Brug kun de HAART-starrelsesmalere, som
falger med HAART 201-instrumentseettet, til at veelge
den korrekte storrelse pa anordningen.

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

e Sterrelsesmalerne, malekuglen og handtaget, der
folger med, er USTERILE og skal renggres og
steriliseres inden hver anvendelse.

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

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

e Der ma ikke anvendes ultralydsrensning pa HAART
201-storrelsesmalerne 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
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.

6. Levering

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

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

Kasseér instrumenter med tegn pa skader eller utydelige
markeringer.

Opbevar instrumentsaettet i rene omgivelser.
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7. Brugsanvisning

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

8. Ngjagtighedserklering for sterrelsesmaler

og malekugle

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

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

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

9.1 Rengeringsanvisninger
Handtaget skal fjernes fra starrelsesmaleren eller
malekuglen inden renggringen.

Bemeark: 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 eller lignende) for at forsinke tarring.

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

Skyl under rindende postevand (20° til 35° C), indtil der
ikke mere ses spor af renggringsoplgsningen. Se efter, om
der er smudsrester, og gentag om ngdvendigt processen.
Ter instrumenterne med en bled klud, og fer dem til
renggringstrinet.

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

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

Enzymatisk vask |04:00 | Varmt Steris

postevand | Prolystica

2 X koncentrat
Enzymatisk
Iblgdlaegning og
renggringsmiddel
3 ml/liter

Vask 02:00 |60 Steris

Prolystica
Ultrakoncentrat
Neutralt
renggringsmiddel
0,7 ml/liter

Skyl 02:.00 |70 Ikke relevant
Ter 15:00 Lav Ikke relevant

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

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

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

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

De fire storrelsesmalere, den enkelte malekugle og
handtagene skal anbringes i instrumentbakken med henblik
pa dampsterilisering. Fglgende steriliseringsprogram
anbefales:

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

Cyklus: Preevakuum

Tarretid: 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
europeeiske hospitaler og er blevet valideret for mange
lignende starrelsesmalere til hjerteklapper og kirurgiske
instrumenter.
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Preaevakuum: cyklus
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Hviletid: 3 minutter

Torretid: 20 minutter

Delene i HAART 201-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 Genbrug

Corcym har som minimum udfgrt 50 steriliserings- og
brugscyklusser for HAART 201-instrumentsaettet 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. Sterrelsesmalerne og kuglemaleren skal
inspiceres grundigt for revner i polymermaterialerne,
tegn pa svaekkelse eller utydelige meerker inden hver
enkelt brug. Handtaget bar 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

Although Selvom HAART 200 aortisk
annuloplastikanordningog HAART 201-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 begreenset til, enhver antydet garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Corcym
er ikke ansvarlig over for nogen person eller enhed for
eventuelle medicinske udgifter eller direkte, indirekte
eller folgende skader som fglge af enhver brug, fejl
mangel eller defekt i forbindelse med produktet, uanset
om et krav for sddanne skader er baseret pa garanti,
kontrakt, skadevoldende handling eller andet. Ingen
personer har befgjelser til at binde Corcym til nogen
som helst repreesentation eller garanti i forbindelse med
produktet.

De udelukkelser og begraensninger, som er navnt
ovenfor, har ikke til formal at veere, og ber ikke
betragtes som veerende, i strid med lovpligtige krav
i den geeldende lovgivning. Hvis nogen del af eller
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vilkarene i denne Ansvarsfraskrivelse for garanti og
Ansvarsbegreensning ifelge en vilkarlig retsmyndighed
eller kompetent jurisdiktion betragtes som ulovlig, umulig
at handheeve 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
Ansvarsbegreaensningen ikke betegnede den bestemte
del eller betingelse som veerende ugyldig.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP207355.
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1. Symbolen op het etiket

u Fabrikant Niet-steriel
Partijcode Catalogusnummer
m Geautoriseerde Europ. verteg.

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

I:I:II Raadpleeg instructies voor gebruik

2. Indicaties

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

3. Beschrijving

De HAART 201-instrumentset bestaat uit vier (4)
sjablonen, een (1) meetbol en twee (2) handgrepen in
een roestvrijstalen tray (afbeelding 1 op pagina 137). De
instrumentset wordt gebruikt om een HAART 200-aorta-
annuloplastiekimplantaat met de juiste grootte voor een
bepaalde patiént te kiezen en te helpen bij het beoordelen
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van de bladcoaptatie nadat de reparatie van de aortaklep
is voltooid. De HAART 201-instrumentset kan opnieuw
worden gebruikt. De set moet voor elk gebruik echter
worden gereinigd en gesteriliseerd in een autoclaaf
(stoom). Het gebruiken en steriliseren van accessoires
wordt gedetailleerd beschreven in de volgende
paragrafen.

3.1 Handgreep

De handgreep is gemaakt van ASTM A276 roestvrij staal
en gereinigd en gepassiveerd volgens ASTM-specificatie
F86. De handgreep kan in de sjablonen, meetbol en
houder worden gedraaid om het positioneren tijdens de
operatie te vergemakkelijken (afbeelding 2 op pagina
137). 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 138). 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 bijbehorende HAART
200-implantaat is duidelijk aangegeven op het bovenste
oppervlak van elke sjabloon.

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

Na het repareren van het blad kan de effectieve hoogte
en de geometrische bladhoogte worden bepaald
met de meetbol die deel uitmaakt van de HAART
201-instrumentset. De meetbol is voorzien van twee
verschillende verticale schalen die op het opperviak zijn
aangebracht (afbeelding 4 op pagina 139). De ene schaal
ontspringt bij de apex van de bol en is bedoeld voor het
schatten van de effectieve hoogte van het klepblad.
Voor een succesvolle reparatie moet de effectieve
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hoogte van het blad ongeveer 8 tot 10 mm bedragen. De
tweede schaal kan worden gebruikt om desgewenst de
geometrische hoogte van een blad te bepalen, zodat de
bladgrootte en de symmetrie na het repareren van de klep
kunnen worden geévalueerd.

4. Waarschuwingen

® Gebruik geen annuloplastiek-sjablonen van een
andere fabrikant. Andere annuloplastiek-sjablonen
geven mogelijk niet de juiste grootte van het HAART
200-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 200-aorta-annuloplastiekimplantaat
wordt gekozen met behulp van sjablonen, afgestemd
op de ontwerpintentie van het implantaat. Gebruik voor
het kiezen van de juiste grootte implantaat alleen de
HAART-sjablonen die worden geleverd bij de HAART
201-instrumentset.

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

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

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

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

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

5. Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

8. Verklaring nauwkeurigheid sjabloon

en meetbol

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

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

9. Reiniging en sterilisatie voorafgaand aan
gebruik

Waarschuwing: de HAART 201-instrumentset wordt
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 (bij. Enzol Enzymatic
Detergent of een equivalent) om de droging te vertragen.

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
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minuut weken in een enzymreinigingsmiddel (bijv. Enzol
Enzymatic Detergent) bereid met 15 g per 1 liter water.
Dompel instrumenten onder in een bak met een gepast
reinigingsmiddel (bijv. Enzol) bereid met 15 g per 1
liter kraanwater (15 °C tot 30 °C) gedurende minimaal
twee (2) minuten. Maak het schroefdraadgedeelte van
de sjablonen en meetbollen schoon met een borstel
gedurende 15 tot 20 seconden om er zeker van te zijn dat
eventuele vervuiling wordt verwijderd.

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

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

Parameters voor automatische reiniging

Processtap |Tijd Temperatuur | Reinigingsmiddel
(mm:ss) |(C)
Enzymatisch | 04:00 Heet Steris
wassen kraanwater | Prolystica
2X concentraat
Enzymatisch

Voorweken en
reinigingsmiddel
3 ml/liter
Wassen 02:00 60 Steris

Prolystica

Ultra-concentraat
Neutraal wasmiddel

0,7 ml/liter
Spoelen 02:00 70 N.v.t.
Drogen 15:00 Laag N.v.t.

Inspecteer elk instrument visueel op overgebleven
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.
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De vier sjablonen, de enkele meetbol en de handgrepen
moeten in de instrumenttray voor stoomsterilisatie
worden geplaatst. De volgende sterilisatiecyclus wordt
aanbevolen:

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

Cyclus: Pre-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.

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

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

9.3 Hergebruik

Corcym heeft minimaal 50 sterilisatie- en gebruikscycli
uitgevoerd op de HAART 201-instrumentset zonder dat er
sporen van slijtage optraden.

Pas op: De sjablonen, meetbol en handgreep kunnen
worden hergebruikt indien ze va6r elk gebruik worden
geinspecteerd op beschadigingen. De sjablonen en
de meetbol moeten voor elk gebruik visueel worden
geinspecteerd op het craqueleren van het polymeer,
barsten, tekenen van structurele zwakte of onleesbare
markeringen. De handgreep moet voorafgaand aan
elk gebruik en na het buigen worden geinspecteerd op
zichtbare barsten en tekenen van structurele zwakte.
Vervang elk instrument dat deze gebreken vertoont,
aangezien het mogelijk niet correct functioneert en de
patiént zou kunnen verwonden.

Vrijwaring van garantieverplichtingen

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

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

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Instrumentin merkinndissé kaytetyt symbolit

N Valmistaja Ei-steriil
Erakoodi Luettelonumero

EE! Valtuutettu edustaja Euroopassa

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

Dzl Katso kayttoohjetta

2. Kayttoaiheet

HAART 201 -instrumenttisarja on tarkoitettu kaytettavaksi
apuvalineend HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa.

3. Kuvaus

HAART 201 -instrumenttisarja sisaltad nelja (4)
sovituspalloa, yhden (1) mittapallon ja kaksi (2) jatkovartta,
jotka on pakattu ruostumattomalle terastarjottimelle
(kuva 1 sivulla 137). Instrumenttisarjaa kaytetaén
oikeankokoisen HAART 200 aortta-annuloplastiarenkaan
valitsemiseen  kullekin  potilaalle  sekd purjeiden
koaptaation arviointiin aorttaldpan korjaukseen jéalkeen.
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HAART 201-instrumenttisarja on kestokayttdinen. Se
on kuitenkin puhdistettava ja steriloitava autoklaavissa
(hoyrylla) ennen jokaista kayttokertaa. Tarkempia tietoja
lisdvarusteiden kaytosta ja steriloinnista on seuraavassa.

3.1 Jatkovarsi

Jatkovarsi on koneistettu ruostumattomasta ASTM
A276 terdksestd ja puhdistettu ja passivoitu ASTM-
vaatimuksen F86 mukaisesti. Jatkovarren voi kiinnittaa
sovituspalloihin, mittapalloon ja renkaan pidikkeeseen
helpottamaan renkaan asettelua toimenpiteen aikana
(kuva 2 sivulla 137). Ruostumattomasta teraksestéd
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 sitd on tarkoitus kayttaa
samaan tapaan.

3.2 Sovituspallot
Sovituspallot on  koneistettu  polyfenyylisulfonista.
Jokaisessa pallossa on sen akselin lapaiseva reiké (kuva
3 sivulla 138). Reién ylaosassa on kierteet instrumenttien
jatkovartta varten.

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

3.3 Mittapallo

Mittapallo on koneistettu polyfenyylisulfonista ja siind
on pallon akselin lapéiseva reikd. Reidn yldosassa on
kierteet instrumenttien jatkovartta varten.

Purjeiden korjauksen jalkeen tehollisen korkeuden ja
purjeen geometrisen pituuden voi mitata HAART 201
instrumenttisarjan mittapallolla. Mittapallossa on kaksi
erilaista pystysuuntaista asteikkoa, jotka on merkitty
pallon pintaan (kuva 4 sivulla 139). Yksi asteikko alkaa
pallon apeksista, ja se on tarkoitettu l&pan purjeen
tehollisen korkeuden arviointiin. Onnistunut korjaus
edellyttaa, ettd purjeen tehollinen korkeus on noin 8-10
mm. Toisella asteikolla voi tarvittaessa mitata purjeen
geometrisia pituuksia ja arvioida siten purjeen kokoa ja
symmetriaa tarkemmin lapan korjauksen jélkeen.

4, Varoitukset
® Muiden valmistajien annuloplastiarenkaiden sovitusva-
lineitd ei saa kayttdd. Muilla annuloplastiarenkaiden
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sovitusvalineilld saatu koko ei valttdmatta ole oikea
HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko.

e Qikeankokoisen annuloplastiarenkaan valinta on lapan
korjauksen onnistumisen kannalta erittdin tarkeaa.
Huomattavan alikokoisen renkaan valitseminen voi
aiheuttaa lapan stenoosia tai renkaan irtautumisen.
Ylikokoinen rengas voi aiheuttaa lappavuotoa. HAART
200 -aortta-annuloplastiarenkaan koko valitaan renkaan
suunniteltua kayttotarkoitusta vastaavien sovituspallojen
avulla. Kayta renkaan koon valitsemiseen ainoastaan
HAART 201 instrumenttisarjaan kuuluvia HAART-
sovituspalloja.

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

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

e Tuotetta saavat kayttaa ainoastaan kirurgit, jotka ovat
saaneet koulutuksen, johon sisaltyy HAART-tuotteen
asennustekniikka ja oikean koon valitseminen.

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

e HAART 201 -sovituspalloja tai -mittapalloa ei saa
puhdistaa ultradanelld, silla se voi naarmuttaa
polymeerimateriaalia ja merkintja.

5. Varotoimet
Sovituspallotja mittapallo on tarkastettava silmémaaraisesti
polymeerimateriaalin -~ naarmujen,  murtumien  tai
rakenteellisten  heikkouksien seka lukukelvottomien
merkintdjen varalta ennen jokaista kayttokertaa.

Jatkovarsi on tarkastettava nakyvien murtumien tai
rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta ennen jokaista
kéyttokertaa seka aina taivuttamisen jalkeen. Vaihda kaikki
instrumentit, joissa iimenee edelld mainittuja vikoja, sillé
ne eivat valttamatta toimi enaa kunnolla ja voivat aiheuttaa
vammoja potilaalle.

6. Toimitustapa

HAART 201 -instrumenttisarja toimitetaan EI-STERIILINA
ja  pakattuna ruostumattomalle teréstarjottimelle.
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 kayttdkertaa instrumentit
on tarkastettava silmamaaréisesti, puhdistettava ja
steriloitava.
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Havita kaikki instrumentit, joissa on merkkeja vaurioista
tai joiden merkinnat ovat lukukelvottomia.

Sailyta instrumenttisarja puhtaassa tilassa.

7. Kayttoon liittyvia ohjeita

HAART 201 -instrumenttisarja on tarkoitettu kaytettavaksi
apuvalineend HAART 200 -aortta-annuloplastiarenkaan
asennuksessa.  Tutustu HAART 200 -aortta-
annuloplastiarenkaan kayttoohjeisiin.

8. Sovituspallojen ja mittapallon
tarkkuusvakuutus

Sovituspallot  toimivat visuaalisena  mittavalineena
valittaessa oikeaa renkaan kokoa aorttaldpan purjeen
vapaan reunan pituuden perusteella. Koon halkaisijoiden
tarkkuus méaaritellysta koosta on +0,254 mm.

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 valilla on £0,2 mm.

9. Puhdistus ja sterilointi ennen kayttoa
Varoitus: HAART 201 -instrumenttisarja toimitetaan El-
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 tai vastaavaa).

Poista enintddn kahden tunnin kuluttua kaytosta
enimmét liat kylmalla (25 C°-30 °C) vedelld. Huuhtele
juoksevalla vesijohtovedelld ja liota 1 minuutin ajan
entsyymipuhdistusaineessa  (esim. Enzol Enzymatic
puhdistusaineessa), jonka laimennussuhde on 15
grammaa yhtd (1) vesilitraa kohden. Upota instrumentit
asianmukaista puhdistusainetta (esim. Enzolia), jonka
laimennussuhde on 15 grammaa yhté (1) vesilitraa (15 °C-
30 °C) kohden, sisaltavaan astiaan vahintdan kahden (2)
minuutin ajaksi. Puhdista sovituspallojen ja mittapallojen
kierteytyvaa aluetta harjalla 15-20 sekunnin ajan, jotta
pinttynyt lika irtoaa.

Huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld (20 °C-35 °C),
kunnes kaikki puhdistusaineen jadaméat ovat havinneet.
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Tarkasta silmamaaraisesti, ettei likaa ole jaanyt ja toista
prosessi tarvittaessa. Kuivaa pehmeélla liinalla ja siirra
puhdistusvaiheeseen.

Puhdista instrumentti automaattipesurissa noudattamalla
seuraavia parametreja:

Automaattisen puhdistuksen parametrit

Prosessin Aika |Lampétila |Puhdistusaine

vaihe (min:s) | (°C)

Entsymaattinen | 04:00 |Kuuma Steris

pesu vesijohtovesi | Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 mlllitra

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

Huuhtelu 02:00 |70 Ei mitaan

Kuivaus 15:00 |Matala Ei mitdan

Tarkasta silmamaéraisesti, ettei yhteenkaén instrumenttiin
olen jaanyt likaa ja kosteutta. Jos likaa on jadnyt, toista
puhdistusprosessi. Jos instrumentit ovat méarkia, kuivaa ne
suodatetulla paineilmalla tai nukkaantumattomalla liinalla.

Varoitus: Sovituspalloja ei saa puhdistaa ultraganella, silla
se voi naarmuttaa polymeerimateriaalia ja merkint6ja.

Kayttdjd on vastuussa minkd tahansa suositellusta
puhdistusmenetelméasta poikkeavan menetelmén
soveltuvuuden varmistamisesta.

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

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

Lampdtila: 132 °C (270 °F)

Kasittelyaika: 4 minuuttia

Sykli: esivakuumi

Kuivausaika: vahintadn 20 minuuttia

Kayttdjd on vastuussa minkd tahansa suositellusta
sterilointimenetelmasta poikkeavan menetelmén
soveltuvuuden varmistamisesta.

Corcym myontad, ettd alla kuvattua sterilointijaksoa
kéytetddn Euroopan sairaaloissa rutiininomaisesti ja
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ettd se on validoitu monissa vastaavissa sydanlapan
sovituspallojarjestelmissa ja kirurgisissa instrumenteissa.

Esivakuumi: sykli
Lampatila: 134 °C (274 °F)
Kasittelyaika: 3 minuuttia
Kuivausaika: 20 minuuttia

HAART 201 -instrumenttisarjan osat eivat aiheuta
merkittdvaa haastetta steriloinnille taman laajasti validoidun
prosessin avulla. Instrumentin materiaalit kestavat jopa 137
°C:n lampdtilaa.

9.3 Uudelleenkaytto

Corcym on suorittanut HAART 201 -instrumenttisarjalle
vahintaan 50 sterilointi- ja kayttojaksoa, eika kulumisen
merkkeja ole tassé ajassa havaittu.

Varotoimi: Sovituspallot, mittapallo ja jatkovarsi on
tarkoitettu kestokayttdisiksi, mutta tdma edellyttaa, etta
ne tarkastetaan ennen jokaista kayttokertaa vaurioiden
varalta. Sovituspallot ja mittapallo on tarkastettava
silmaméaaraisesti  polymeerimateriaalin ~ naarmujen,
murtumien tai rakenteellisten heikkouksien sek&
lukukelvottomien merkintéjen varalta ennen jokaista
kéyttokertaa. Jatkovarsi on tarkastettava nakyvien
murtumien tai rakenteellisten vaurioiden merkkien varalta
ennen jokaista kayttokertaa sekd aina taivuttamisen
jalkeen. Vaihda jokainen instrumentti, jossa ilmenee
edelld mainittuja vikoja, silld se ei valttdmatta toimi enda
kunnolla ja voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

Takuiden vastuuvapautuslauseke

HAART 200 -aortta-annuloplastiarengas ja HAART
201 instrumenttisarja, jaljempéna "tuote”, on valmistettu
tarkoin kontrolloiduissa olosuhteissa, mutta Corcym ei
voi kontrolloida tuotteen kéyttdolosuhteita. Corcymja sen
tytaryhtiot (yhdessa "Corcym”) sanoutuvat irti kaikista
tuotetta koskevista suorista ja epésuorista takuista,
mukaan lukien rajoituksetta kaikki epasuorat takuut,
jotka koskevat kaupank&ynnin kohteeksi soveltuvuutta
tai  soveltuvuutta  tiettyyn  kayttotarkoitukseen.
Corcym ei vastaa yhdenk&an yksilon tai yhteison
hoitokustannuksista tai mistaan suorista, epasuorista tai
seuraamuksellisista vahingoista, jotka ovat seurausta
mistddn tuotteen kaytdsta, viasta, ongelmasta tai
toimintahairiosta, riippumatta siita, haetaanko korvauksia
takuun, sopimuksen, vahingonkorvausvastuun tai muun
syyn nojalla. Kukaan henkild ei ole oikeutettu Corcym
mihinkdan edustukseen tai takuuseen tdméan tuotteen
osalta.
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Edella annettuja vastuunrajoituksia ja rajauksia
ei ole tarkoitettu voimassa olevan lainsaadannon
vaatimusten vastaisiksi, eikd niitd mydskaan tule
sellaisina pitdd. Mikali yksikadn taméan Takuiden
vastuuvapautuslausekkeen  ja  Vastuunrajoituksen
osa tai ehto havaitaan toimivaltaisen oikeusistuimen
toimesta lainvastaiseksi, toimeenpanokelvottomaksi
tai sovellettavan lainsdadannon kanssa ristiriitaiseksi,
tama ei vaikuta Takuiden vastuuvapautuslausekkeen tai
Vastuunrajoituksen jaljelle jadvan osan sitovuuteen, ja
kaikkia oikeuksiajavelvollisuuksiatulkitaanjatoteutetaan
aivan kuin tdma Takuiden vastuuvapauslauseke ja
Vastuunrajoitus eivat sisaltdisikaan patemattdmaksi
katsottua osaa tai ehtoa.

Patentit

Patentit: US8,163,011; US8,425,594; US9,161,835;
US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462; US10,327,891;
CA2,665,626; JP5881653; JP5877205; JP6006218;
EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Symboles d’étiquetage des instruments

u Fabricant Non stérile

Code de lot Numéro de catalogue
m Représentant européen autorisé

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

RX ONLY D::ﬂ Consulter le mode d’emploi

2. Indications

L'ensemble d'instruments HAART 201 est destiné a étre
utilisé comme une aide a limplantation du dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 200.

3. Description

L'ensemble  d'instruments HAART 201 comprend
quatre (4) calibreurs, une (1) bille de mesure, et deux
(2) poignées contenus dans un bac en acier inoxydable
(Figure 1, page 137). Lensemble d'instruments est
utilisé pour sélectionner le dispositif d’annuloplastie
aortique HAART 200 adapté a un patient donné et pour
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permettre I'évaluation de la coaptation des feuillets a la
fin de la réparation totale de la valve aortique. Lensemble
d'instruments HAART 201 est réutilisable. Il doit toutefois
étre nettoyé et stérilisé en autoclave (vapeur) avant
chaque utilisation. Voir les sections ci-dessous pour des
informations détaillées sur I'utilisation et la stérilisation
des accessoires.

3.1 Poignée

La poignée est en acier inoxydable ASTM A276, et
nettoyée et passivée conformément a la spécification
ASTM F86. La poignée peut étre vissée dans les
calibreurs, la bille de mesure et le support pour faciliter
le positionnement pendant l'intervention (Figure 2, page
137). 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 138). Le haut du trou débouchant est fileté pour
recevoir la poignée de l'instrument.

Une ligne au niveau de l'équateur et des régions
pointillées de 15° de large, positionnées & 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 200 correspondant
est clairement indiquée sur la surface supérieure de
chaque calibreur.

3.3 Bille de mesure

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

Ala fin de la réparation des feuillets, la hauteur effective
et la hauteur géométrique des feuillets peuvent étre
estimées a l'aide de la bille de mesure fournie avec
'ensemble d'instruments HAART 201. La surface de
la bille de mesure comporte deux échelles verticales
différentes marquées (Figure 4, page 139). Une échelle
part du sommet de la bille et est destinée & 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
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cas échéant, pour une évaluation supplémentaire de la
taille et de la symétrie des feuillets aprés la réparation
valvulaire compléte.

4. Avertissements

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

® |a bonne détermination de la taille du dispositif
d’annuloplastie est un élément important dans la réussite
d’une réparation valvulaire. Un dispositif trop petit pourrait
entrainer une sténose valvulaire ou une déhiscence de
lanneau. Un dispositif trop grand pourrait provoquer
une régurgitation de la valve. La taile du dispositif
d’annuloplastie aortique HAART 200 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 201 pour
sélectionner un dispositif de taille adaptée.

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

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

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

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

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

5. Précautions

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

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

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

Lors de la réception initiale de '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  l'ensemble  d'instruments dans un
environnement propre.

7. Instructions d’utilisation

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

8. Précision des calibreurs et de la bille

de mesure

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

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

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

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

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

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

Rincer a I'eau du robinet (20 & 35 °C) jusqua 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 [linstrument dans un appareil de lavage
automatique en appliquant les paramétres suivants :

Paramétres de nettoyage automatique

Etapedu |Durée |Température |Nettoyant
processus |(mm:ss) |(°C)

Nettoyage |04:00 |Eau du robinet |Steris

enzymatique chaude Prolystica

2X Concentrate
Enzymatic

Presoak and Cleaner
3 ml/litre

Nettoyage |02:00 |60 Steris

Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent

0,7 mi/litre
Ringage 02:00 |70 S/0
Séchage 15:00  |Basse S/0

Inspecter visuellement chaque instrument pour détecter des
restes éventuels de souillure et d’humidité. Si l'instrument
est toujours souillé, répéter le processus de nettoyage. Si
linstrument 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 polymére.

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

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

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

Temps d’arrét: 4 minutes

Cycle: pré-vide

Temps de séchage: 20 minutes minimum

Lutilisateur est responsable de la qualification de tout écart
par rapport 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 systemes de calibrage de
valves cardiaques et instruments chirurgicaux similaires.

Pré-vide: cycle

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

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

9.3 Réutilisation

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

Attention: les calibreurs, la bille de mesure et la poignée
peuvent étre réutilisés a condition qu'ils soient examinés
avant chaque utilisation afin de vérifier qu'ils ne sont
pas endommagés. Les calibreurs et la bille de mesure
doivent étre examinés avant chaque utilisation pour
déceler d’éventuelles craquelures du matériau polymére,
des fissures, des signes de faiblesse structurelle ou
des marquages illisibles. La poignée doit étre examinée
avant chaque utilisation et 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
200 et 'ensemble d’instruments HAART 201, ci-apres
désignés comme le « produit », aient été fabriqués dans
des conditions strictement contrdlées, Corcym n'a aucun
contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est
utilisé. Corcym et ses sociétés affiliees (collectivement,
« Corcym ») déclinent toute garantie, explicite ou
implicite, & I'égard du produit, notamment, sans s’y
limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou
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d’adaptation a un usage particulier. Corcym ne sera pas
tenu responsable vis-a-vis de toute personne ou entité
pour toute dépense médicale ou tout dommage direct,
accessoire ou consécutif découlant de I'utilisation, du
défaut, de la défaillance ou du dysfonctionnement du
produit, que la demande de réparation soit basée sur
une garantie ou qu'elle soit de nature contractuelle,
délictuelle ou autre. Corcym ne fait aucune déclaration
ni de donne aucune garantie a I'égard de ce produit.

Les exclusions et limitations décrites ci-avant ne peuvent
en aucun cas aller a I'encontre 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
Limitation de responsabilité ne contenaient pas la partie
ou la disposition réputée invalide.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Symbole auf der Instrumentenkennzeichnung

N Hersteller Unsteril

Chargencode Katalog-Nr.
m Autorisierte EU-Vertretung

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

RX ONLY D}] Siehe Gebrauchsanweisung

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

3. Beschreibung

The HAART 201 Instrument Set consists of four (4) Sizers,
Der Instrumentensatz HAART 201 besteht aus vier (4)
Sizern, einer (1) Messkugel und zwei (2) Griffen, die in
einem Edelstahlkasten geliefert werden (Abbildung 1 auf
Seite 137). Der Instrumentensatz ist dafiir vorgesehen, die
richtige GroRe des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
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200 fir einen vorgegebenen Patienten zu bestimmen und
die Bewertung der Taschenkoaptation nach Fertigstellung
der Gesamtreparatur der Aortenklappe zu unterstiitzen. Der
Instrumentensatz HAART 201 ist wiederverwendbar. Er
muss jedoch vor jedem Gebrauch durch Dampfsterilisation
gereinigt und sterilisiert werden. Siehe die folgenden
Abschnitte fiir 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 137). Der Edelstahlgriff 1&sst sich im dinnen
Abschnitt biegen, um die Sizer, die Messkugel und das
Implantat auf die gewiinschte Weise vor die Eingriffsstelle
zu halten. Der Griff &hnelt in erheblichem Mafe der
Konstruktion und Fertigung von Griffen, die beim Ersatz
von Herzklappenprothesen verwendet werden und wird in
gleicher Weise verwendet.

3.2 Sizer

Die Sizer sind aus Polyphenylsulfon gefertigt. Jede Kugel
hat eine durchgangige Offnung, die entlang der Achse
verlauft (Abbildung 3 auf Seite 138). Die durchgangige
Offnung ist oben mit einem Gewinde versehen, in das der
Instrumentengriff geschraubt wird.

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

3.3 Messkugel

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

Nach Fertigstellung der Taschenreparatur kann die
effektive Hohe und geometrische Taschenhéhe mithilfe
der Messkugel bestimmt werden, die im Lieferumfang
des Instrumentensatzes HAART 201 enthalten ist. Die
Messkugel ist mit zwei vertikalen Skalen versehen, die mit
Laser auf die Oberflache eingraviert wurden (Abbildung 4
auf Seite 139). Eine der Skalen entspringt dem Apex der
Kugel und ist fir die Schatzung der effektiven Hohe der

60 DWG-01-034 Rev. D - ©2024



Klappentasche vorgesehen. Fiireine erfolgreiche Reparatur
sollte die effektive Hohe der Tasche 8 bis 10 mm betragen.
Mit der zweiten Skala kann die geometrische Taschenhohe
bestimmt werden, und, falls gewiinscht, die TaschengréRe
und Symmetrie nach der Gesamtklappenreparatur weiter
untersucht werden.

4. Warnungen

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

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

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

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

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

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

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

5. Vorsichtsmafnahmen

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

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

Der Instrumentensatz HAART 201 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 sorgfiltig auf Transportschaden.
Die Instrumente miissen vor jedem Gebrauch visuell
Uberprift, 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 201 ist als Hilfsmittel fir
das Einsetzen des Aortenanuloplastie-Implantats HAART
200 vorgesehen. Siehe die Anwendungsanleitung zum
Aortenanuloplastie-Implantat HAART 200.

8. Erklarung zur Genauigkeit von Sizern und
Messkugel

Sizer dienen als visuelle Messhilfe fir die Wahl einer
geeigneten ImplantatgréRe. Hierfiir wird die Lange der
freien Taschenseiten der Aortenklappe herangezogen.
GroRendurchmesser entsprechen bis auf £0,254 mm der
angegebenen Grole.

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
10,2 mm zwischen benachbarten Markierungen genau.

9. Reinigung und Sterilisation vor Gebrauch
Warnung: Der Instrumentensatz HAART 201 wird
UNSTERIL geliefert und muss vor Gebrauch griindlich
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, mussen die Instrumente in einen abgedeckten
Behélter mit geeignetem Reinigungsmittel (z. B. Enzol-
Enzymreiniger oder Ahnlichem) gelegt werden, um das
Trocknen zu verzégern.
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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), der mit 15 g pro Liter Wasser
hergestellt wurde. Tauchen Sie die Gerate mindestens
zwei (2) Minuten in einen Behalter mit einer geeigneten
Reinigungslésung (z. B. Enzol), 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.

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

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

Parameter fiir die automatische Reinigung

Prozess- Zeit Temp Reinigungsmittel
schritt (mm:ss) |(C)
Enzymatische |04:00 |HeiRes Steris
Waschung Leitungswasser | Prolystica
2X Concentrate
Enzymatic
Presoak and
Cleaner
3 ml/Liter
Waschen 02:00 |60 Steris
Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/Liter
Spiilen 02:00 |70 n.z
Trocknen 15:00  |Niedrig n.z.

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

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

Der Anwender ist bei Abweichungen von der empfohlenen
Reinigungsmethode fiir deren Eignung verantwortlich.
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9.2 Sterilisationsanweisungen
Die Griffe sind vor der Reinigung und Sterilisation vom
Sizer bzw. der Messkugel abzunehmen.

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

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

Zyklus: Vorvakuum

Trocknungszeit: Mindestens 20 Minuten

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

Corcym erkennt an, dass der unten beschriebene
Sterilisationszyklus in européischen Krankenhausern
routinemafig angewendet wird und fiir viele ahnliche
Herzklappen-Sizer-Systeme und chirurgische Instrumente
validiert wurde.

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

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

9.3 Wiederverwendung

Corcym hat den Instrumentensatz HAART 201
mindestens 50 Sterilisations- und Verwendungszyklen
unterzogen, ohne dass sich Anzeichen fiir Verschleify
zeigten.

Vorsicht: Die Sizer, die Messkugel und der Griff kdnnen
mehrmals eingesetzt werden, solange sie vor Gebrauch
auf Anzeichen flir 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 Schwéche zu untersuchen.
Ersetzen Sie Instrumente, die diese Fehler aufweisen, da
sie nicht einwandfrei funktionieren und Verletzungen des
Patienten verursachen konnten.

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

Die genannten Haftungsausschliisse und
-beschrankungen sind nicht dazu vorgesehen, gegen
geltendes Recht zu verstoRen und dirfen nicht
so ausgelegt werden. Sollten Bedingungen dieser
Gewahrleistungserklarung und die Haftungsbegrenzung
gemal lokalem Recht unwirksam, illegal oder in
Konflikt mit der Gesetzgebung sein, ist die Giiltigkeit
der anderen Teile der Gewahrleistungserklarung und
Haftungsbegrenzung nicht betroffen, und alle Rechte und
Pflichten missen gemal der Gewahrleistungserklarung
und der Haftungsbegrenzung so ausgelegt und
durchgesetzt werden, als ware der bestimmte Teil oder
die Bedingung nicht enthalten.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. ZopBoAa onpavong opydvou

N KaraokeuaoTig Mn amooTeipwpévo

Kwdikdg apridag ApiBudg katadyou
m E¢ouaiodotnuévog avTimpoowTtog

otnv Eupwtn
c To TTPOidV CUPHOPPWVETAI PE TIG OTIAITATEIG
NG 0dnyiag 93/42/EOK mepi iaTpoTexvohoyIKwv
TTPOIOVTWY

ZupPoueurteite TIg Odnyieg
RX ONLY I::EI .

2. Evéeigeig

To oer opydvwv HAART 201 mpoopietal yia xpAaon
wg BonBnua oty euUTEUAN TNG OUCKEUNG COPTIKAG
dakTuhiomAaoTikig HAART 200.

3. Mepiypagn

To o€t opyavwyv HAART 201 amoteAeital amd 1€00€pIg
(4) 0dnyoug peyéBoug, pia (1) opaipa diaPETPAPATOS Kal
000 (2) haBég kar mapéxetal o€ dioko amod avoeidwto
arodhi (Eikéva 1 otn oehida 137). To oeT opydvwy
Xpnolgotroieital yia v €mAoy Tou KatGAAnAou
peyEBOUG  OUOKEURG  COPTIKAG  BAKTUMOTTAGOTIKAG
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HAART 200 yia Tov ekaaTote aoBev kal wg fondnua
yia v agloAéynan g aUykAEiong Twv yAwyivwv e
TNV oAhokAfRpwon TG ouvolikAg emdidpbwaong g
aopTikAg BaABidag. To aer opyavwy HAART 201 eival
emavaypnoiyotoinaiygo. Qotéao, mpEmel va kabapidetal
KaI VO aTTOOTEIPWVETAl O€ aUTOKAUOTO (aTUd) TTpIvV aTmd
KGBe xprion. MNa AeTTopEPEIG TTANPOPOPIES OXETIKA LE
N XPAON Kal TNV ATOCTEIPWON TWV TIAPEAKONEVWY,
avaTpECTE OTIG TTAPAKATW EVOTNTEG.

3.1 AaBh

H Aapn eivar kataokeuaopévn amd avogeidwTto atadihl
T0TTOU ASTM A276 Ka1l €x€1 kaBapIaTei Kal adpavoTroinBei
oUpgwva Pe TV mpodiaypaen F86 tng ASTM. H Aapn
UTTOPET €TTIONG VA €QAPUOTTE aTOUG 08nYyoUS LeyEBoU,
TN 0Qaipa dlapeTPAPATOS Kal aTn BAcn oTAPIENS yia
€UKOAOTEPN TOTTOBETN N KATA TN DIAPKEID TN DladiKaaiag
(Eikéva 2 otn oehida 137). H Aapr amd avoleidwro
atodA uTropei va Kape6ei aTo oTevaTEPO TUAWA TNG, €101
waTe o1 00nyoi peyéBoug, N oPaipa dIAPETPANATOS KAl N
OUOKEUN VO TIPOCTIEAATOUV TO XEIPOUPYIKG TTEDIO e TOV
€mOuUUNT6 TPOTTO. H O)eEdiaan Kal 0 TPOTIOG KATATGKEUNG
NG Aapng eivar mapduola pe I AaBég ou TapéxovTal
JE TIC TTPOT BETEIG avTIKATATTAONG KAPSIAKWY BaABidwv
kai n AaBr mpoopileTal yia apoyola xprRan.

3.2 Odnyoi peyéboug

O1 odnyoi peyéBoug eival  kataokeuaguévol amd
ToAu@aIvuAaouA@évn. KaBe opaipa €xel pia diautrepr
0T KaTé ufikog Tou agova Tng (Eikéva 3 aTn oeAida 138).
To emavw dkpo TG diapTepoUs OTAG eival OTTEIPOEIGES
Kkar amoteAei Tnv uTmodoyr NG AaBAg Tou opydvou.

O1 odnyoi peyéBoug €xouv pia xapaypévn We AEilep
ypaupR oTo €miTedo TOU IoNUEPIVOU Kal OIACTIKTES
meploxEG TAGToug 15°, e améoTaon 180° peTagy Toug,
ol otroie¢ fonBolv Tov XPAGTN KATA TNV EKTIUNGN TOU
urikoug Tou eAelBepou dkpou Twv YAwyivwy. To péyebog
G avrigroixng ouokeung HAART 200 diakpivetal
kaBapd aTny emavw TIQAvEIa KGO 08nyou peyéBoug.

3.3 Zoaipa SiapeTpnpaTog

H ooaipa GlaueTpAuaTog €ival KATaoKEuaauévn amo
TOAUQaIVUAGOUAQOVN Kal €XEl piar DlapTrepn oTTf Katd
pfkog Tou Ggovd Tng. To emdvw GKpo TG dlauTePOUS
OTAG €ival OTTEIPOEIDEG kal atmoTeAEl TNV UTTOd0XA TNG
AaBng Tou opydvou.

A@oU oAokAnpwBei n emdI6pOwWaN TWV YAWYivVwY, TTRETTEI
va Yivel ekTiunon Tou weEAIou UWoug Twv YAwxivwy
KOl TOU YEWMETPIKOU UWOUG QUTWY XPNCIUOTIOIWVTOG
N o@aipa OIOUETPANATOS TTOU TApEXETAl OTO OET
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opyavwv HAART 201. H ooaipa SiapeTpAuatog €xel
000 dl0popeTIKEG KABETEC KAIUOKEG Xapayuéves aTnv
em@aveid g (Eikéva 4 atn oehida 139). H pia kAipaka
Eekiva amd v Kopuen TG 0Paipag Kal TpoopileTal
yIO TNV €KTIUNGN TOU WEEAIMOU UWoug TNG YAwyivag Tng
BaABidag. Ma pia emruxn emdidpbwan, 10 WPEAIKO
Owog Twv yAwyivwy Tpétel va eival mepimou 8 éwg 10
mm. H deltepn KAipaka ptopei va xpnoiyotoinBei yia
TOV UTTOAOYITHO TOU YEWMETPIKOU UWOUG TWV YAW)iVwy,
OTOTE QUTO KPIVETAI OKOTIWO, YIO TNV TTEPQITEPW
aflohdynon Tou peyEBOUG KAl TNG OUMMETPIOG Twv
yAwyivwv PeTa T guvoAikn emdidpBwan g BaABidag.

4. NpogidotoInoeig
e Mnv XPNOIJoTIOlEITE odnyolg peyéBoug
dakTuhioThaoTikAG GMwv kataokeuaoTwy. Or odnyoi
peyéBoug GAMWV KATOOKEUOOTWY EVOEXETAI Va pnV
utrodeifouv 10 KATAAANAO pEyEBOC TUOKEURG COPTIKAG
dakTtuhiommhaoTikigc HAART 200.

e H emhoyy ToU OwWOTOU pEVEBOUG NG OUOKEUNG
OaKTUNIOTIAQOTIKAG  aTToTeEAEl  ONPOVTIKO  OTOIXEIO
yia mv emtuyy emdidpbwaon PBaAfidag. H xphon
TOANU  PIKpOTEPOU  pEYEBOUG UTTOpEE va odnyroel o€
otévwon ¢ PBaABidag 1 didvoign Tou dakTuhiou. H
XpARon HeyoAutepou peyeBoug ptmopei va odnyroel o€
mrahivdpopnon g PaABidag. To péyeBog NG CUOKEUNG
aoptikiig dakTuhiomAaoTikhg HAART 200 emmiAéyetal e
xpAon odnywv peyéBoug ouugwva pe T oxediaon g
OUOKEUNG. XpnaiyoTroinoTe pévo Toug 0dnyoUs peyeBoug
HAART Tou TrepIAapBavovTal oo o€t opyévwy HAART
201 yia v emAoyr) Tou KaTdAAnAou peyEBoug GUOKEURG.

e Xpnaoipotroleite Povo 1 Aa HAART yia ) oOvdeon pe
N Baon oTAPIENG TNG CUTKEUNG, TOUG 08nyoug PeyéBoug
kal T o@aipa diapeTpAATOC.

e Q1 odnyoi peyéBoug, n o@aipa BIOPETPAKATOS Kal N
AaBh mapéxovial MH AMOZTEIPQMENA kai Tipémel va
kaBapifovtal Kai va aTTOCTEIPWVOVTAl TIPIV aTTd KABE
xprion.

® H ouoKeur auTr TTPETTEI VO X PNOILOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKG
amd  XelpoupyoUG  EKTTOIBEUPEVOUG  OTIG  TEXVIKEG
eeuTeuong ouokeuwv HAART Kail ekTipnong peyeBoug.

e To oet opyavwv HAART 201 &ev rpoopideTal yia xpron
0€ OUVOUOO UG PE AAAEG OUOKEUEG EKTOC TG TUOKEUNG
aoprikig dakTuhioTAaaTikAg HAART 200.

e O1 odnyoi peyéBoug kai n oQaipa dIAPETPHATOS TOU
ouoTthuarog HAART 201 dev mpémel va kaBapilovTal
ME UTTEPRXOUG, KaBWG QUTO UTTOPEl va TIPOKAAEDEI
SIGBpwan TwV TTOAUPEPWY UNIKWY KAl TWV EVOEIEEWV.
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5. Mpo@uAdgeig

O1 odnyoi ueyéBoug kai n o@aipa dlaPETPANATOS
TIPETEl va eAEyyovTal OTITIKA yia Tuxév diappwan
TWV TTOAUMEPWY UNIKWY, PWYMES KOl OnuEia SOUIKAG
aduvapiag A pn avayvwpioipeg evaeiCeIg TpIv amd Kabe
xenon.

H AaBf mpémer va eAéyxetal yia opaTéS pwypés A
onueia dopikAg aduvapiag TpIv amd kabe xpAon Kai
émeita amd kaBe kAuwn. AvTiKaTaoTAOTE Ta Gpyava
ToU Tapoudidlouv  Ta  TaPOTTAvw  EAATTWUATA,
kaBwg evdExeTal va pnv Aeitoupyolv owaTd Kal va
TIPOKAAETOUV TPAUUATIGHO TOU agBevoUg.

6. Tpo1OG d16BEGNG

To oer opyavwv HAART 201 mapéxetar MH
AMNOZTEIPOMENO o©¢ dioko amd  avoteidwro
ato0Al. Ta Opyava mapéxovial kaBapd, aAAa MH
AMNOZTEIPQMENA.

Metd v TTapaAaBh Tou OET opyavwy, aQaIpEaTE OAa
70 UNIKG OUCKeuaoiag kal e¢eTaOTe TTPOOEKTIKA OAa Ta
opyava yia Tuxév {nuIEG TTou PTTopel var TTpoKARBnKav
Kat@ Tnv amooTohr. Ta dpyava Tpémel va eAEyyovTal
OTITIKA, va kaBapifovTal Kal va atmoaTeEIpwvovTal TIPIV
amd Kabe xpron.

AtoppiyTe Ta dpyava ou eupavidouv onuddia {npidg A
duoavayvwoTeg eVOEIEEIS.

®uhdooere 10 oeT opyavwy g€ KaBapd TepiBAAAov.

7. 0dnyieg xpnong

To oet opyavwv HAART 201 mpoopiletal yia xpion
w¢ Pondnua otV eUEUTEUON TNG GUOKEUNG QOPTIKAG
daktuhiomAaaTikig HAART 200. Avarpétre aTig Odnyieg
XPAONG TNG OUCKEUNS QOPTIKAG OOKTUAIOTTAQCTIKIG
HAART 200.

8. AfAwan akpipeiag yia Tov 08nyo peyéboug
Kl Th 0Qaipa SIOPETPAMATOS

O10dnyoi peyéBoug AeiToupyolv we éva epyaAeio OTITIKAG
PETPNONG Yia TV €TIAOYr Tou kaTdAAnAou peyéBoug
OUOKeUAG We BAON To WAKOG Twv eAelBepwv AKPwY
Twv YAwyxivwv TG aoptikig BaABidag. Or Siduetpol Twy
peyeBwv Trapouaiddouv akpifela Tng TéEng Twy £0,254
mm wg TPOg T0 KaBopi{opuevo uéyeBog.

H oeaipa diaueTpruaTtog Tpoopiletal udvo we epyaAcio
ava@opdg kai omTikd BoAbnua yia Ty eKkTipnon Tou
WEENIOU  UYOUG Kal TOU YEWWETPIKOU HAKOUG Twv
yAwyivwv geta Ty emdidpBwan tng Bapidag. O1 kAipakeg
0Tn oQaipa diaueTpripaTog mapouaidlouv akpifeia g
T76¢NG TWV £0,2 Mm PETAEY TTOPAKEIUEVWY EVOEIEEWV.
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9. KaBapiopog kal amroaTeipwan mpIv amo T
Xefon

Mpogidotroinan: To o€t opydvwy HAART 201 Trapéxetal
MH AMOZTEIPQMENO ka1 mpémel va kabapiletal
OXONAOTIKG KOl VO ATTOCTEIPWVETAI TTPIV ATTO TN XPAON.

9.1 Odnyieg kabapiopol
H Aapn mpémel va agaipeBei ammd Tov 00nyod PeyEBoug Kal
N o@aipa diapeTpAPATOG TIPIV Tov KaBapigud.

Inpeiwon: Edv n peta@opd Twv opyavwy 0T0 ONEio
emegepyaaiag TPOKeITal va KaBuaTepaEl, TOTTOBETAOTE
Ta Opyava o€ €va kaAupuévo doyxeio pe katdAAnAo
amoppumavTikd (mX. Enzol Enzymatic Detergent 1
avTioToIxo).

To apydtepo 2 wpeg Wetd Tn XPAON, OTTOMOKPUVETE
TOUG EQQAVEIG pUTTOUG EETTAEVOVTAG PE KpUO TPEXOUUEVO
vepo Bpuong (25 €wg 30 °C) kar BubioTe yia 1 AeTrTo
og ev{uuikd amoppumavTikG (my. Enzol Enzymatic
Detergent) o€ avaloyia 15 g ava 1 Aitpo (emiBeaiwpévn
mpoaméhaan). BuBioTe Ta dpyava ae doxeio pe KatdAAnAo
amoppumavTikd (my. Enzol), mapaokeuaopévo ot
avaloyia 15 g mpog 1 Aitpo vepol Bplong (15 €wg 30
°C) yia TouAayigTov U0 (2) AeTITa. XpnaoioToIwvTag
pia BoUptoa pe QUOIKN TPIXA, KaBaPioTe TO GTTEIPOEIDES
TUAUG  Twv  odnywv peyéBoug kal NG O0Qaipag
dlapetprpaTtog yia 15 éwg 20 deutepdAeTta WOTE va
aToaKPUVBOUY 0l CUGTWPEUNEVOI PUTTOI.

ZemAUveTe e TpexoUuevo vepd Ppuong (20° éwg
35°C) péxpl va amopakpuvBolv OAa Ta eu@aviy ixvn
kaBapioTikoU SiaAiuarog. EAEyEte omTikG yia TUXOv
uttoAeigpaTa Bpwuidg kai emavaAapete T diadikagia
epooov amaiteital. XpnoIdomoIinoTe éva PaAakod mavi
yia TN METAaQopd Tou opydvou aTo anueio kabapiouou.

KaBapioTe 10 dpyavo oe autoato TAUVTAPIO 10TPIKWY
epyaleiwv pe TIg akdAouBeg TTapapéTpoug:
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MopdapeTpol autépaToU KABapITHOU

Brpa Xpovog |Oeppokpacia | abapioTIko
d1adikaaiag |(mm:ss) |(C)

Evlupikn  |04:00 ZeoT10 vepo | Steris

TAUon Bpuong Prolystica

2X Concentrate
Enzymatic

Presoak and Cleaner
3 ml/\itpo

MAUon 2:00my |60 Steris

Prolystica
Ultra-Concentrate
Neutral Detergent
0,7 ml/\itpo

Zémupa |2:00mu |70 AE
Stéyvopa  |3:00 g | XaunAn AE

EAéyEte omTikG kdBe Opyavo yia TuxOv UTTOAEiupaTa
Bpwuias kal uypaciag. Edv umdpyouv uTroAgiypara
Bpwuiag, emavaAdpete T diadikaaia kabBapiopou. Edv Ta
opyava eivar Ppeypéva, XpNOILOTIOINGTE QIATPAPITHEVO
TIEMETPEVO agpa iy éva Travi Tou Oev agrvel xvoudi yia
V0 T0 OTEYVWOETE.

Mpoeidomoinan: O1 odnyoi peyéBoug dev Tpémel va
kaBapiloval Pe UTEPAXOUG, KaBWwG autd PTopEi va
TIPOKaAETEl O1ABPWaN Twv TTOAUPEPWY UNIKWV Kal Twv
evOEiCEwv.

O xpfiomng eival umetBuvog yia TV KataAAnAdTnTa
omoiagdnToTe GAANg WeBddou kabapiguol Tépav Tng
OUVIOTWHEVNG.

9.2 O3nyieg amoaTeipwang

O1 AaBég mpéer va apaipeBoly amoé Tov 0dnyd peyéBoug
Kal TN o@aipa SIaPETPAKATOS TIpIV ToV KaBapiaud kal
TNV aTmoaTEIPWON.

O1 Téaaepig 0dnyoi PeyéBoug, N o@aipa diaPETPANATOS
kai ol Aapég mpémelr va TomoBetolvialr aTov dioko
0pYavwy TIPOKEINEVOU va amoaTeElpwBoly pe atuo.
ZuvioTatal 0 ak6AouBog KUKAOG aTTOOTEIPWAONG:

Oepuokpaaia: 132 °C (270 °F)

Xpovog TTapapovig: 4 AeTrTd

KukAog: Mpo-kevo

Xpovog aTeyvpaTtog: 20 AeTrTé TOUAGYIoTOV
O xpnotng eival umelBuvog yia TV KaTaAAnAGTNTO
otoiagdAmote AAANG peBOdoU amooTeipwong TEPaV
NG GUVIOTWHEVNG.
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H Corcym avayvwpiel 611 0 KUKAOG aTTO0TEIPWANG TTOU
TEPIYPAQETAI TTAPAKATW XENOIWOTIOIEITAI GUOTNUATIKG
amé Ta eUpwTTaikG VOOOKOUEiD Kal Exel €TIKUPWOE
yia TTOAG TTapdpoia cuoTAUATA PETPNANG KAPDIOKWY
BaABidwv kai xelpoupyika epyaAeia.

MMpo-kevo: KUKAOG
O¢eppokpaaia: 134°C (274 °F)
Xpovog apapovig: 3 Aetrtd
Xpovog aTeyvwpatog: 20 AeTrTa

Ta ortoixeia T1ou o€T opy@vwv HAART 201 dev
Tapouaidlouv 181aiTepeg GUTKOAIEG OTNV aTTOaTEIPWAN
OTavV  XPNOIUOTIOIEITAl QUTH N EUPEWS ETTIKUPWHEVN
diadikaaia. Ta uhika Tou opydvou PTropoulv va avTe¢ouv
Beppokpaaies Ewg 137°C.

9.3 Emavaypnaigomoinon

H Corcym éxer mpayuaromoiioel Touldyiotov 50
KUKAOUG aTToOTEIpWaNG Kal Xpiong OTo GET opyavwy
HAART 201 xwpig va mapatnpnBouv anueia eBopag.

Mpoooxn: O10dnyoi peyéBoug, napaipa diapeTpAPATOS
kai n Aapry rpoopidovTar yia TOAATAEG XPATEIG, UTIO TNV
mpoUméBean OT eAéyxovTal Tpiv amod kabe xpAan yia
TUXOV anueia eBopag. Or odnyoi peyéBoug kai n oaipa
OIQPETPAPATOG TIPETTEI VO EAEYXOVTAI OTITIKA yIa TUXOV
d16Bpwan Twv TTOAUPEPWY UNIKWY, PWyUES Kal anpeia
douIkAG aduvapiag 1 pn avayvwpiciueg evoaeiteis mpiv
amo kabe xpran. H Aapr) mpemel va eAEyxeTal yia opaTég
pwypés i anueia dopikAg aduvayiag Tpiv amd KaBe
xpnon kai émeita amo kabe kauyn. AvTiKaTaoTAaTE Ta
Opyava Tou TTapoUCIAdouv Ta TaPATIAVW EAATTWHATA,
KoBWg evdgxeTal va pnv AEImoupyolv OwaTa Kal va
TTPOKAAEGOUV TPAULATIOUG TOU agBevoug.

Atmromroinon eyyunoewv

H ouokeun aoptikAg dakTuhiomAacTikig HAART 200
kar 1o o1 opyavwv HAART 201, egeng avagpepdpeva
WG «TPOidVy, £xoUuV KATAOKEUAOTEl UG auaTnpd
eAeyxopeveg auvbnkes. EvrolToig, n Corcym Oev eAEyyel
TIG OUVBAKEG UTTG TIG OTTOiEG XPNOIOTIOIEiTal QuTd TO
TpOidv. MNa Tov Adyo autd, n Corcym kai o1 BuyaTpIKEG TNG
(ouhhoyika avagepdpeveg wg «Corcymy), amoToleital
KGBe eyyunang, pnTiGKal o1wTTNPAG, OXETIKA UETOTIPOIGV,
oguptepIAapBavopévwy, JETatl aAAwy, TUXOV O1WTTNEWY
EYYUNOEWV TTEPI EPTTOPEUTINOTNTAG KAl KATAAANASTNTAG
yia guykekpigévo okomd. H Corcym dev @épel kapia
€UBUVN €vavTl QUOIKWY 1} VOUIKWY TIPOGWTTWV YIa TUXOV
10TPIKEG BATTAVEG ) AETEG, TTAPETTOUEVEG N ETTAKOAOUBEG
{nuieg, ol omoieg TpokaAoUvTal Ao Xpraon, eEAATTWYA,
BAGBN 1/ duoAeitoupyia Tou TIPOIGVTOG, aveECAPTNTA

72 DWG-01-034 Rev. D - ©2024



amoé 10 €av TO aitnua yia amolnuiwon yia Tig PAGRES
autés Baagiletar oe eyyinon, oUuBacn, adikompatia
i GAAn aitia. Kavéva mpocwto dev efouaiodorteital
va Oeopeuael v Corcym wg TIPOG  OTTOIAONTIOTE
EKTTPOTWTTNON ) €YYUNGN avaQOPIKA [ TO TTPOIOV.

O1 efaipégeic kai o1 Tepiopiopoi  Tou  opilovTal
Topamévw eV OTTOOKOTOUV gtV Trapaiaon
UTTOXPEWTIKWY O1at@lewv TG 10XU0UTaS vopobeaiag
Kai dev TTPETTEN va EppNVEUOVTal KaTa TéEToloV TpdTTO. Edv
0TT01001TIOTE PEPOS A 6POG TG TTAPOUTAS ATTOTIOINANG
eyylnong f Tou TEPIOPIOHOU €UBUVNG BewpnOei OTI
eival Tapdavopog, un EQapUOCIUOG A OTI avTiKEITal gTNV
10XUouaa vopoBeaia, n yKUpOTNTA TOU UTTOAEITTOUEVOU
PEPOUG TNG amoTroinang eyylunaong Kai Tou Trepiopiauol
€uBlvng dev emnpeddeTal kar 6Aa Ta dIKIWPATA KAl Ol
UTTOXPEWOEIS Ba eppnveovTal Kal BaepapuolovTal dTTwg
Ba igxue €AV TO GUYKEKPIPEVO PEPOG ) OF TUYKEKPIUEVOI
6pol dev epIAapBavovTav gTnv amoToinan yyunang f
0TOV TIEPIOPITHG EUBUVNG.

ANTAWPOTO EUPETITEXVIOG

Aim\wparta eupeaiteyviag: US8,163,011; US8,425,59;
US9,161,835; US9,814,574; US9,844,434; US10,130,462;
US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. A miiszer cimkéjén feltiintetett szimb6lumok

u Gyarto Nem steril
Tételkod Katalogusszam
m Meghatalmazott eurdpai képviseld

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

RX ONLY D}] Olvassa el a hasznélati utasitést

2. Javallatok

A HAART 201 miszerkészlet segédeszkdzként valo
hasznélatra szolgdl a HAART 200 aortabillentyi
anuloplasztikai eszkdz belltetése soran.

3. Leirés

A HAART 201 miszerkészlet négy (4) méretezébél,
egy (1) mér6gombbdl és két (2) fogantyubdl all,
amelyek egy rozsdamentes acél télcaban vannak
elhelyezve (1. &bra a 137. oldalon). A miiszerkészletet
az adott betegnek megfeleldé méreti HAART 200
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aortabillenty(i  anuloplasztikai eszkoz kivalasztasara
és az aortabillentyl teljes helyreallitasanak befejezése
HAART 201 mUszerkészlet Ujrafelhasznalhato, azonban
minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és autoklavban
(g6zzel) sterilizalni kell. A tartozékok hasznalatara és
sterilizalasara vonatkozo részletes informaciokért olvassa
el az alabbi szakaszokat.

3.1 Fogantyu

A fogantyd ASTM A276 rozsdamentes acélbol készill,
és az ASTM F86 specifikacio szerint van megtisztitva
és passzivalva. A fogantyl az eljaras soran a
pozicionalds megkénnyitése érdekében a méretezdkbe,
a mérégombbe és a tartdba csavarhat6 (2. abra a 137.
oldalon). A rozsdamentes acél fogantyl a szlikitett
részen meghajlithato, hogy a méretezéket, a mérégdmbot
és az eszkdzt a kivant modon lehessen a mitéti
teriiletre helyezni. A fogantyl kialakitdsa és gyartasa
nagyon hasonld a szivbillentylprotézisekhez mellékelt
fogantyUkéhoz, és hasonld modon valé hasznalatra
szolgal.

3.2 Méretez6k

A méretez6k polifenilszulfonbdl  késziilnek. Minden
gémbon van egy a tengely mentén athaladé nyilas (3.
4bra a 138. oldalon). Az athaladd nyilas tetején egy menet
talalhaté a miszer fogantyUjanak.

A méretezOk 1ézerrel vannak megjelélve egy vonallal a
kézépvonalnal, valamint 15° széles, egymastol 180°-os
tavolsagban elhelyezkedd pottydzott tertiletekkel, hogy
segitsék a felhasznalét a vitorla szabad szél hosszanak
megitélésében. A megfelel6 HAART 200 eszkdz mérete
jol lathatéan fel van tintetve minden egyes méretezd
felso feluletén.

3.3 Mérégémb

A mér6gémb polifenilszulfonbdl készil, és talalhato rajta
egy a tengelye mentén &thaladd nyilas. Az athaladé nyilas
tetején egy menet talélhato a miszer fogantyujanak.

A vitorla-helyredllitas befejezése utan a tényleges
magassag és a vitorla geometriai magassaga a HAART
201 miszerkészletben talalhaté mérdgomb segitségével
allapithatd meg. A mér6gdémb feliiletén két kilonb6z6
vertikalis skéla van feltintetve (4. dbra a 139. oldalon). Az
egyik skala a gémb csUcsatdl indul, és a billentydvitorla
tényleges magassaganak becslésére szolgal. A sikeres
helyredllitishoz a vitorla tényleges magassaganak
korllbeliil 8-10 mm-nek kell lennie. A masodik skala
hasznalhaté a vitorla geometriai magassaganak
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megallapitasara, és amennyiben szilkséges, a vitorla
méretének és szimmetridjanak tovabbi értékelésére a
teljes billenty(-helyreallitast kévetéen.

4. Figyelmeztetések

e Ne hasznalja mas gyartok anuloplasztikai méretez6it.
Mas anuloplasztikai méretezék nem biztos, hogy jelzik
a HAART 200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdz
megfelelé méretét.

e Az anuloplasztikai eszkdz helyes méretezése a
sikeres billentyl-helyredllités fontos eleme. A jelentds
alulméretezés billentyl szlkuletet vagy gydri
dehiszcenciat eredményezhet. A tiiméretezés billenty(
regurgitaciot okozhat. A HAART 200 aortabillenty(
anuloplasztikai eszkdéz méretének kivalasztasa az
eszkdz tervezett céljgnak megfeleld méretezék
segitségével torténik. A megfeleld eszkdzméret
kivalasztasahoz csak a HAART 201 miszerkészlethez
mellékelt HAART méretezéket hasznélja.

o Azeszkdztartohoz, a méretez6khdz és a mérégémbhdz
valo csatlakozashoz csak a HAART fogantyut
hasznélja.

o Améretezék, a mérégdmb és afogantyt NEM STERIL,
és minden hasznalat el6tt meg kell 6ket tisztitani és
sterilizalni kell &ket.

® Az eszkdzt kizarolag olyan sebészek alkalmazhatjak,
akik képzésben részesiiltek HAART eszkdzok
beliltetésére és méretezési technikéira vonatkozoan.

e A HAART 201 miszerkészlet nem hasznélhaté a
HAART 200 aortabillentyd anuloplasztikai eszkdzté!
eltérd eszkdzokkel.

e Ultrahangos tisztitas nem alkalmazhaté a HAART 201
méretez6kon vagy a mérégémbon, mivel ez a polimer
anyag és a jel6lések repedezését okozhatja.

5. Ovintézkedések

Minden hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni
kell a méretezOket és a mér6gémbét a polimer anyagok
repedezettsége, repedések, szerkezeti gyengeségre
utalé jelek vagy olvashatatlan jeldlések szempontjabdl.

A fogantylt minden hasznélat elétt és hajlitas utan
ellenérizni kell a lathatd repedések vagy a szerkezeti
gyengeségre utald jelek szempontjabol. Cserélje ki az
ilyen hibakat mutaté miszereket, mivel el6fordulhat, hogy
nem miikddnek megfeleléen, és sértilést okozhatnak a
betegnek.

6. Kiszerelés

A HAART 201 miiszerkészletet NEM STERILEN, egy
rozsdamentes acél talcan szallitjuk. A miiszerek tisztak,
de NEM STERILEK.
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A miiszerkészlet elsé atvételekor tavolitsa el az dsszes
csomagoldanyagot, és gondosan vizsgaljon meg minden
mszert szallitasi sériilésekre utald jelek szempontjabol.
A miszereket minden hasznalat el6tt ellendrizni kell
szemrevételezéssel, meg kell 6ket tisztitani és sterilizalni
kell 6ket.

Dobjon ki minden olyan miszert, amelyen sériilés jelei
vagy olvashatatlan jel6lések vannak.

Tarolja a mlszerkészletet tiszta kornyezetben.

7. Hasznalati utmutaté

A HAART 201 miszerkészlet segédeszkézként vald
hasznélatra szolgal a HAART 200 aortabillentyi
anuloplasztikai eszkoz beliltetése soran. Lasd a HAART
200 aortabillentyli anuloplasztikai eszkdéz hasznélati
Utmutatéjat.

8. Méretez6 és mér6gomb pontossagi nyilatko-
zat

A méretezék vizualis méréeszkdzként szolgalnak a
megfeleld eszkdzméret kivalasztasahoz az aortabillentyl
vitorlajanak szabad szél hossza alapjan. A méretatmérék
a megadott mérethez képest +0,010 hivelyk (0,254 mm)
pontossaguak.

A mérégomb csak referenciaként és  vizualis
segédeszkozként  szolgdl a vitorla  tényleges
magassaganak és a vitorla geometriai hosszanak
megallapitdsdhoz a vitorla helyreallitasat kovetéen.
A mér6gémb beosztasai 0,008 hivelyk (0,2 mm)
pontossaguak az egymas melletti jelzések kdzott.

9. Hasznalat elétti tisztitas és sterilizalas
Figyelem: AHAART 201 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 méretez6rél
vagy a mérégombrol.

Megjegyzés: Ha a miiszereknek a feldolgozasi teriiletre
torténd szallitasa valoszinlileg késik, a szaradas
késleltetése érdekében helyezze a mliszereket megfeleld
mosodszerrel (pl. Enzol Enzymatic Detergent vagy azzal
egyenértéki szerrel) egy(tt egy lefedett tartalyba.

A hasznalatot kovetd legfeliebb 2 o6ran bellil tavolitsa
el a durva szennyez6déseket hideg (25 °C - 30 °C)
csapvizes oblitéssel, majd aztassa 1 percig enzimes
mosdszerben (pl. Enzol Enzymatic Detergent), amelyet
Ugy kell elkésziteni, hogy 15 gramm terméket adunk
1 liter vizhez. Meritse a miiszereket legalabb két (2)
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percre egy tartalynyi megfeleld tisztitdszerbe (pl. Enzol),
amelyet gy 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 mér6gombok menetes teriiletét, hogy
biztositsa a lerakddott szennyez6dések eltavolitasat.

Oblitse le folyd csapvizzel (20 °C - 35 °C), amig a
tisztitdoldat minden nyomat szemmel lathatdan el nem
tavolitia. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem
maradt-e szennyez6dés, és szikség esetén ismételje
meg a folyamatot. Szaritsa meg egy puha ruhaval, és
vigye &t a tisztitasi lépéshez.

Tisztitsa meg a miszert egy automatizalt moséban a
kévetkez6 paraméterek alkalmazasaval:

Automatizalt tisztitasi paraméterek

Folyamat- | 1dé Hém. Tisztitoszer
lépés (pp:mm) | (C)

Enzimatikus | 04:00 Forré Steris

mosas csapviz Prolystica

2X koncentratum
Enzimatikus
El6aztato és
tisztitoszer

3 ml/liter

Mosas 02:00 60 Steris

Prolystica
Ultrakoncentratum
Semleges
mosogatoszer 0,7
ml/liter

Oblités 02:00 70 na.
Szaritas 15:00 Alacsony | n.a.

Szemrevételezéssel ellenérizze az egyes miiszereket
a visszamaradt szennyez6dés és nedvesség
szempontjdb6l. Ha maradt szennyezédés, ismételje
meg a tisztitasi folyamatot. Ha a miszerek nedvesek,
sziirt slritett leveg6vel vagy szészmentes torl6kenddvel
szaritsa meg 6ket.

Figyelem: Ultrahangos tisztitds nem alkalmazhaté a
méretez6kon, mivel az a polimer anyag és a jelolések
repedezését okozhatja.

Az ajanlott tisztitasi modtol valo eltérés mindsitéséért a
felhasznalo felelds.

9.2 Sterilizalasi utasitasok

A fogantyukat tisztitas és sterilizalas el6tt el kell tavolitani
a méretez6rdl vagy a mérégombrol.
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A négy méretez6t, az egyetlen mér6gémbot és
a fogantyukat a miszertalcaba kell helyezni a
gbzsterilizalashoz. A kdvetkez0 sterilizalasi ciklus ajanlott:

Hémérséklet: 132 °C (270 °F)

Tartozkodasi idd: 4 perc

Ciklus: Elévakuum

Szaritasi id6: minimum 20 perc
Az ajanlott sterilizalasi madtol vald eltérés mindsitéséért
a felhasznalo felel6s.
A Corcym tudomasul veszi, hogy az alabbiakban
ismertetett sterilizalasi ciklust az eurdpai korhazak
rutinszerlien alkalmazzék, és azt szamos hasonld
szivbillentyli méretezd rendszer és sebészeti muszer
esetében validaltak.

Elévakuum: ciklus

Hémérséklet: 134 °C (274 °F)

Tartozkodasi id6: 3 perc

Szaritasi id6: 20 perc
A HAART 201 miszerkészlet 6sszetevli nem jelentenek
jelentds kihivast a sterilizalas soran ezzel a széles korben
validalt eljaras alkalmazasaval. A miszer anyagai akar
137 °C-os hémérsékletet is kibirnak.

9.3 Ujrafelhasznalas

A Corcym legalabb 50 sterilizalasi és hasznalati ciklust
hajtott végre a HAART 201 mdiszerkészleten anélkiil,
hogy kopas jeleit észlelte volna.

Vigyazat: A méretezék, a mér6gémb és a fogantyu
tobbszori hasznélatra szolgal, amennyiben minden
hasznalat elétt megvizsgaljak Oket, hogy nincs-e
rajtuk sérilésre utald jel. Minden hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellenérizni kell a méretezdket és
a mér6gombot a polimer anyagok repedezettsége,
repedések, szerkezeti gyengeségre utald jelek vagy
olvashatatlan jeldlések szempontjabdl. A fogantylt
minden hasznélat el6tt és hajlitas utan ellendrizni kell a
lathato repedések vagy a szerkezeti gyengeségre utald
jelek szempontjabol. Cserélje ki az ilyen hibakat mutatd
miszereket, mivel eléfordulhat, hogy nem mikddnek
megfelelGen, és sériilést okozhatnak a betegnek.

Jotallasi nyilatkozatok

Jollehet, hogy a HAART 200 aortabillenty( anuloplasztikai
eszkoz és a HAART 201 miiszerkészlet, a tovabbiakban
Jtermék” gondosan ellendrzott kérlimények koz6tt készilt,
a Corcym nem tudja ellendrizni a termék hasznalatanak
kérilményeit. A Corcym és leanyvallalatai (egytittesen:
,Corcym”) ezért kizarnak minden kifejezett és vélelmezett
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garanciat a termékkel kapcsolatban, beleértve, de
nem kizarélagosan, a forgalmazhatésagra vagy egy
adott célra vald alkalmassagra vonatkozé vélelmezett
garanciat. A Corcym nem tartozik felelésséggel
semmilyen személy vagy szervezet felé semmilyen orvosi
kéltségért vagy barmilyen kozvetlen, esetleges vagy
kévetkezményes karért, amelyet a termék hasznalata,
hibaja, meghibasodasa vagy mikédési zavara okozott,
fuggetlendl 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 gy,
hogy ellentétesek legyenek az alkalmazand6 jog
kételez6 rendelkezéseivel. Ha a jelen jotallasi és
feleldsségkorlatozasi nyilatkozat valamely részét vagy
feltételét valamely illetékes birésag jogellenesnek,
végrehajthatatlannak vagy az alkalmazand6 joggal
ellentétesnek itéli, a jotallasi és felelésségkorlatozasi
nyilatkozat fennmarad6 részének érvényességét ez
nem érinti, és minden jogot és kotelezettséget Ugy kell
értelmezni és érvényesiteni, mintha a jelen jotallasi és
feleldsségkorlatozasi 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; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Simboli riportati sull’etichetta degli strumenti

u Produttore Non sterile

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

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

RX ONLY I:I:EI Consultare le Istruzioni per 'uso

2. Indicazioni

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

3. Descrizione

Il set di strumenti HAART 201 include quattro (4)
misuratori, un (1) calibro sferico e due (2) impugnature
contenuti in un vassoio in acciaio inossidabile (Figura
1 a pagina 137). Il set di strumenti viene utilizzato
per la scelta della misura corretta del dispositivo per
anuloplastica aortica HAART 200 in base al paziente e
per la valutazione della coaptazione dei lembi al termine
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della riparazione completa della valvola aortica. Il set
di strumenti HAART 201 ¢ 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 ¢ realizzata in acciaio inossidabile ASTM
A276 ed & stata pulita e passivata in conformita alla norma
ASTM F86. Puo essere avvitata nei misuratori, nel calibro
sferico e nel supporto per facilitare il posizionamento
del dispositivo durante la procedura (Figura 2 a pagina
137). Limpugnatura in acciaio inossidabile pud 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 & 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 138). La parte superiore del foro passante &
filettata per consentire I'avvitamento dell'impugnatura.

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

3.3 Calibro sferico

Il calibro sferico & realizzato in polifenilsulfone ed é
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 201. Sul calibro sferico sono presenti due diverse
scale verticali marcate (Figura 4 a pagina 139). 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 ¢ 10 mm.
La seconda scala pud essere utilizzata per valutare le
altezze geometriche dei lembi, secondo necessita, per
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un'ulteriore verifica delle dimensioni e della simmetria dei
lembi, al termine della riparazione valvolare completa.

4. Avvertenze

e 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 200.

e | a 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 200 sono appropriati alla destinazione d’'uso
del dispositivo. Per la scelta della misura del dispositivo
corretta, utilizzare esclusivamente i misuratori HAART
inclusi nel set di strumenti HAART 201.

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

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

e |utilizzo di  questo dispositivo & riservato
esclusivamente a chirurghi adeguatamente addestrati
per l'impianto di dispositivi HAART e le tecniche di
misurazione.

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

® Non sterilizzare i misuratori o il calibro sferico HAART
201 mediante ultrasuoni, in quanto tale metodo
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.

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

Il set di strumenti HAART 201 & fornito NON STERILE
in un vassoio in acciaio inossidabile. Gli strumenti sono
forniti puliti ma NON STERILI.

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

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

Conservare il set di strumenti in un ambiente pulito.

7. Modalita di impiego

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

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

| 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.

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

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

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

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

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

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

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

Parametri di pulizia automatici

Fase di Tempo | Temp. Detergente
processo | (mm:ss) | (°C)

Lavaggio 04:00 Acqua Steris

enzimatico calda di Prolystica
rubinetto | 2X Concentrato
Enzimatico

Prelavaggio e
sistema di lavaggio
3 ml/litro

Lavaggio 02:00 60 Steris

Prolystica
Ultra-concentrato
Detergente neutro
0,7 mi/litro

Risciacquo | 02:00 70 N/D
Asciugatura | 15:00 Bassa N/D

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

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

L'operatore & responsabile della qualificazione di qualsiasi
deviazione dal metodo di pulizia raccomandato.

9.2 Istruzioni per la sterilizzazione
Prima della pulizia e della sterilizzazione, le impugnature
devono essere rimosse dal misuratore o dal calibro sferico.
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Prima di eseguire la sterilizzazione mediante vapore, i
quattro misuratori, il calibro sferico e le impugnature devono
essere collocati nel vassoio per strumenti. Siraccomandaiil
seguente ciclo di sterilizzazione:

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di sosta: 4 minuti

Ciclo: Pre-vuoto

Tempo di asciugatura: minimo 20 minuti

L'operatore € responsabile della qualificazione di qualsiasi
deviazione dal metodo di sterilizzazione raccomandato.

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

Pre-vuoto: Ciclo

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

| componenti del set di strumenti HAART 201 non
pongono alcun problema significativo per la sterilizzazione
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, a
sequito dei cicli utilizzati per il set di strumenti HAART
201, 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 200 e il set di strumenti HAART 201, di seguito
denominati “Prodotto”, siano stati realizzati in condizioni
rigorosamente controllate, Corcym non verifica le
condizioni in cui il Prodotto viene utilizzato. Corcym e
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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
0 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 nell’Esclusione
di garanzia e nella limitazione di responsabilita.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Instrumentetikettsymboler

N Produsent Ikke-steril

Batch-kode Katalognummer
Autorisert europeisk representant

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

D:il Se bruksanvisningen

2. Indikasjoner

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

3. Beskrivelse

HAART 201-instrumentsettet bestar av fire (4) malere, én
(1) malesfeere og to (2) handtak i et brett av rustfritt stal
(figur 1 pa side 137). Instrumentsettet brukes til & velge
riktig sterrelse p& HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet
for en gitt pasient og som en hjelp ved vurdering av
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seilkoaptasjon etter fullfert total reparasjon av aortaklaffen.
HAART 201-instrumentsettet er gjenbruk bart. Det ma
imidlertid rengjares og steriliseres ved hjelp av autoklav
(damp) fer hver gangs bruk. Se avsnittene nedenfor for
detaljert informasjon om bruk av tilbeher 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 137). Handtaket i rustfritt stal kan bayes i
deninnsnevrede delen for a fare malerne, malesfeeren og
enhetenfremioperasjonsstedetpa gnsketmate. Handtaket
er i konstruksjon og fabrikat sveert likt handtakene som
folger med erstatningshjerteklaffproteser, og er beregnet
pa bruk pa tilsvarende mate.

3.2 Malere

Malerne er maskinert fra polyfenylsulfon. Hver sfeere har
et gjiennomgaende hull langs aksen (figur 3 pa side 138).
Toppen av det gjennomgaende hullet er gjenget for & ta
imot instrumenthandtaket.

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

3.3 Malesfare

Malesfeeren er maskinert fra polyfenylsulfon og
har et giennomgaende hull langs aksen. Toppen av
det gjennomgaende hullet er gjenget for & ta imot
instrumenthandtaket.

Etter fullfort seilreparasjon kan effektiv hgyde og seilets
geometriske hgyde kontrolleres ved hjelp av mélesfeeren
som folger med i HAART 201-instrumentsettet.
Malesfeeren har to forskjellige vertikale skalaer merket
pa overflaten (figur 4 pa side 139). Den ene av skalaene
starter pa toppen av sfeeren og er beregnet pa estimering
av den effektive hgyden til klaffseilet. For en vellykket
reparasjon ma seilets effektive hgyde veere omtrent 8
til 10 mm. Den andre skalaen kan, nar dette er gnskelig,
anvendes til & kontrollere geometriske seilhgyder for
nermere vurdering av seilstarrelse og -symmetri etter
den totale klaffereparasjonen.

4. Advarsler

e |kke bruk annuloplastikkmélere fra andre produsenter.
Andre annuloplastikkmélere vil kanskje ikke angi riktig
starrelse pa HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet.
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e Bestemmelse av riktig sterrelse pa annuloplastikkenheten
er et vikig element i vellykket klaffereparasjon.
Betydelig underdimensjonering kan fere til klaffstenose
eller ringdehiscens. Overdimensjonering kan fare il
klaffregurgitasjon. Sterrelsen pa HAART 200 aortisk
annuloplastikkenhet velges ved hjelp av mélere som
samsvarer med enhetens fitenkte utforming. Bruk
bare HAART-malerne som felger med i HAART
201-instrumentsettet, for & velge riktig enhetsstarrelse.

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

e Malerne, malesfeeren og handtaket leveres IKKE-
STERILE og ma rengjeres og steriliseres fer hver gangs
bruk.

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

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

e Ultrasonisk rengjering skal ikke brukes pa HAART
201-mélerne eller -mélesfeeren, da det kan fere il
krakelering av polymermaterialet og merkene.

5. Forholdsregler

Malerne og malesfeeren 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 baying. Bytt
ut alle instrumenter med disse feilene, da det er mulig at
de ikke fungerer skikkelig og kan forarsake pasientskade.

6. Leveringsform

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

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

Kasser alle instrumenter med tegn pa skade eller uleselig
merking.

Oppbevar instrumentsettet i et rent miljg.
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7. Bruksanvisning

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

8. Noyaktighetserklaering for maler og
malesfeaere

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

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

9. Rengjering og sterilisering for bruk

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

9.1 Rengjeringsinstrukser
Handtaket ma fiernes fra maleren eller malesfeeren for
rengjering.

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

Fjernmesteparten av smusset ved hjelp av kaldtvann (25 °C
til 30 °C) maks. to (2) timer etter bruk. Skyll under rennende
springvann, og legg i blet i ett (1) minutt i et enzymholdig
vaskemiddel (f.eks. Enzol Enzymatic Detergent) klargjort i
forholdet 15 g per 1 liter vann. Legg instrumentene i blgt i
en beholder med et egnet rengjeringsmiddel (f.eks. Enzol)
klargjort i forholdet 15 g per 1 liter springvann (15 °C til
30 °C) i minst to (2) minutter. Rengjer gjengeomradet pa
malerne og malesfeerene med en bearste 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 fiernet. Se etter
gjenvaerende smuss, og gjenta prosessen om ngdvendig.
Tark med en myk klut, og transporter til rengjeringstrinnet.

Rengjer instrumentet i en automatisert vaskemaskin ved
hjelp av felgende parametre:
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Automatiske rengjgringsparametre

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

Enzymatisk  |04:00 Varmt Steris

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

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

Skylling 02:00 70

Terking 15:00 Lav

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

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

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

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

De fire malerne, malesfeeren og handtakene ma plasseres
i instrumentbrettet for dampsterilisering. Folgende
steriliseringssyklus anbefales:

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

Terketid: 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 sterrelsesmalere for
hjerteklaffer og kirurgiske instrumenter.

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

9.3 Gjenbruk

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

Forsiktig: Malerne, malesfeeren og handtaket er
beregnet pa flere brukere sé lenge de inspiseres fer 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 for hver gangs bruk. Handtaket ma inspiseres for
synlige sprekker eller tegn pa strukturell svakhet for 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 200 aortisk annuloplastikkenhet og
HAART 201-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
«Corcymy) 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 falgeskader 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 &, 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 erkleres av en domstol i
en kompetent jurisdiksjon som ulovlige, ikke mulige a
handheve elleri 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
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ansvarsfraskrivelsen og ansvarsbhegrensningen ikke
inneholdt den bestemte delen eller det bestemte vilkaret
som anses som ugyldig.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Symbole na etykietach instrumentow

u Producent Niesterylne

Kod partii Numer katalogowy

m Autoryzowany przedstawiciel w Europie

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

RX ONLY D::EI Patrz Instrukcja uzytkowania

2. Wskazania

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

3. Opis

Zestaw instrumentow HAART 201 sktada sie z czterech
(4) przymiardw, jednej (1) kuli przymiarowej oraz dwdch
(2) raczek, dostarczanych na tacce ze stali nierdzewne;
(ryc. 1 na stronie 137). Zestaw instrumentéw jest
przeznaczony do dobierania odpowiedniego rozmiaru
urzadzenia do annuloplastyki aortalnej HAART 200
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dla danego pacjenta oraz do utatwienia oceny stopnia
koaptacji ptatkéw po zakonczeniu zabiegu naprawy
zastawki aortalnej. Zestaw instrumentow HAART 201
stuzy do wielokrotnego uzytku i musi by¢ czyszczony
i sterylizowany w autoklawie (parg) przed kazdym
uzyciem. Szczegoétowe informacje dotyczace stosowania
akcesoridw i sterylizacji zamieszczono w ponizszych
czesciach.

3.1 Raczka

Raczka jest wyprodukowana ze stali nierdzewnej ASTM
A276 i byta czyszczona oraz pasywowana zgodnie ze
specyfikacjag ASTM F86. Raczke mozna réwniez wtozy¢
do przymiaréw, kuli przymiarowej i uchwytu w celu
utatwienia umiejscowienia podczas zabiegu (ryc. 2 na
stronie 137). Raczke ze stali nierdzewnej mozna zgina¢
w jej waskiej czesci w celu przytozenia przymiardw, kuli
przymiarowej i urzadzenia w polu operacyjnym w wybrany
sposob. Raczka ma bardzo podobng budowe i sposob
produkcji do raczek dostarczanych z protezami zastawek
serca i powinna by¢ stosowana w podobny sposéb.

3.2 Przymiary

Przymiary sa wyprodukowane z polifenylosulfonu.
Kazda kula posiada kanat wzdtuz jej osi (ryc. 3 na
stronie 138). Gorna cz¢$¢ kanatu jest gwintowana w celu
przymocowania raczki.

Przymiary posiadajg laserowo naniesione linie na
rowniku i kropkowane obszary o szerokosci 15°, odlegte
od siebie 0 180°, w celu utatwienia uzytkownikowi oceny
dhugosci wolnego brzegu ptatka. Srednica odpowiedniego
urzadzenia HAART 200 dla kazdego przymiaru jest
wyraznie zaznaczona na gornej powierzchni.

3.3 Kula przymiarowa

Kula  przymiarowa zostata  wyprodukowana z
polifenylosulfonu i posiada kanat wzdtuz jej osi. Gérna
cze$¢ kanatu jest gwintowana w celu przymocowania
raczki.

Po zakonczeniu naprawy ptatkéw wysoko$¢ efektywng
i wysoko$¢ geometryczng ptatka mozna zmierzy¢ za
pomocqg kuli przymiarowej z zestawu instrumentow
HAART 201. Kula przymiarowa posiada dwie rdzne skale
pionowe na powierzchni (ryc. 4 na stronie 139). Jedna
skala zaczyna si¢ na gornym biegunie kuli i stuzy do
okres$lenia efektywnej wysokoSci ptatka zastawki. Aby
naprawa byta skuteczna, efektywna wysoko$¢ ptatka
powinna wynosi¢ od okoto 8 do 10 mm. Druga skala moze
by¢ uzywana do zmierzenia wysokosci ptatkow, gdy jest
to wymagane, w celu dalszej oceny wymiaréw ptatkow i
ich symetryczno$ci po wykonaniu naprawy zastawki.
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4. Ostrzezenia

® Nie nalezy uzywac przymiaréw pierscieniowych innych
producentow. Inne przymiary pierscieniowe mogq
wskazywaC nieprawidtowy rozmiar urzadzenia do
annuloplastyki aortainej HAART 200.

e Dobieranie prawidtowego rozmiaru urzadzenia do
annuloplastyki jest wazng czescig skutecznej naprawy
zastawki. Znaczne niedomierzenie moze powodowac
zwezenie zastawki lub oderwanie sig pierscienia. Dobranie
zbyt duzego rozmiaru moze prowadzi¢ do niedomykalnosci
zastawki. Rozmiar urzadzenia do annuloplastyki aortalnej
HAART 200 jest okreSlany za pomoca przymiarow
przystosowanych do konstrukcji urzadzenia. W celu
dobrania wtasciwego rozmiaru urzadzenia nalezy uzywac
wylacznie przymiaréw z zestawu instrumentow HAART
201.

® Raczke HAART nalezy przytwierdza¢ wytacznie do
uchwytu urzadzenia, przymiaréw i kuli przymiarowe.

® Przymiary, kula przymiarowa i raczka sg dostarczane
jako NIESTERYLNE i musza zosta¢ oczyszczone i
wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

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

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

® Nie nalezy stosowaC ultradzwigkowego oczyszczania
przymiaréw i kuli przymiarowej HAART 201, gdyz moze
to powodowa¢ uszkodzenia materiatu polimerowego i
oznakowan.

5. Srodki ostroznosci

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

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

6. Sposob dostarczania

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

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

Nalezy wyrzuci¢ kazdy instrument posiadajacy
uszkodzenia lub nieczytelne oznakowanie.

Instrumenty nalezy przechowywaé w czystym otoczeniu.

7. Wskazowki dotyczace uzytkowania

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

8. Oswiadczenie dotyczace doktadnosci
przymiaru i kuli przymiarowej

Przymiary stuza do wzrokowej oceny podczas dobierania
odpowiedniego rozmiaru urzadzenia w oparciu o dtugosci
wolnych brzegow ptatkéw zastawki aortalnej. Srednica z
doktadnoscig do +0,254 mm dla okreslonego rozmiaru.

Kulg przymiarowa nalezy traktowa¢ wytacznie jako
narzedzie referencyjne i wzrokowg pomoc podczas
oceny wysokosci efektywnej ptatka i geometrii ptatka
po operacji w obrebie ptatka. Skale na kuli przymiarowej
posiadaja doktadnos$¢ +0,2 mm miedzy sasiadujacymi
oznakowaniami.

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

9.1 Instrukcje dotyczace czyszczenia
Nalezy wyja¢ raczke z przymiaru lub kuli przymiarowej
przed czyszczeniem.

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

W ciggu maksymalnie 2 godzin po uzyciu nalezy usungé
duze zabrudzenia za pomocg chtodnej (od 25°C do 30°C)
biezacej wody kranowej i namacza¢ przez 1 minute w
detergencie enzymatycznym (np. detergent enzymatyczny
Enzol) rozpuszczonym w ilosci 15 g na 1 litr wody. Nalezy
zanurzy¢ instrumenty w pojemniku z odpowiednim
$rodkiem czyszczacym (np. Enzol) w ilosci 15 g na 1 litr
wody kranowej (15° do 30°C) przez co najmniej dwie (2)
minuty. Nalezy uzywa¢ szczotki z wiosia do czyszczenia
obszaru z gwintowanego przymiaréw i kul przymiarowych
przez 15 do 20 sekund w celu usunigcia zabrudzen.
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Pluka¢ 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 migkkiej $ciereczki i
przenie$¢ do czyszczenia.

Wyczyséci¢ instrument w automatycznej myjce z
zastosowaniem ponizszych parametrow:

Parametry czyszczenia automatycznego

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

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 mi/litr

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

Ptukanie 02:00 70 Nd.

Suszenie 15:00 Niska Nd.

Nalezy obejrze¢ kazdy instrument pod katem pozostatosci
brudu | wilgoci. W przypadku utrzymujacego sie
zabrudzenia nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia.
Jezeli instrumenty sa mokre, nalezy uzy¢ filtrowanego
sprezonego powietrza lub niepozostawiajacej widkien
Sciereczki w celu osuszenia.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowaé ultradzwiekowego
oczyszczania przymiaréw, gdyz moze to powodowaé
uszkodzenia materiatu polimerowego i oznakowan.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za jakiekolwiek odchylenia
od zalecanej metody czyszczenia.

9.2 Instrukcje dotyczace sterylizacji
Nalezy wyja¢ raczki z przymiaru lub kuli przymiarowej
przed sterylizacja.
W celu wykonania sterylizacji parowej nalezy umiescié
na tacy dla instrumentéw cztery przymiary, jedng kule
przymiarowa i raczki. Zaleca si¢ ponizszy cykl sterylizacji:
Temperatura: 132°C (270 °F)
Czas procesu sterylizacji: 4 minuty
Cykl: Préznia wstepna
Czas suszenia: co najmniej 20 minut
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Uzytkownik jest odpowiedzialny za jakiekolwiek odchylenia
od zalecanej metody sterylizacji.

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

Proznia wstepna: cykl
Temperatura: 134°C (274 °F)
Czas procesu sterylizacji: 3 minuty
Czas suszenia: 20 minuty

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

9.3 Powtdrne uzycie

Firma Corcym wykonata co najmniej 50 sterylizacji i cykli
uzytkowania zestawu instrumentéw HAART 201, nie
stwierdzajac jakichkolwiek oznak zuzycia.

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

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji

Urzadzenie do annuloplastyki aortalnej HAART 200
i zestaw instrumentéow HAART 201, dalej okreslane
jako ,produkt’, zostaty wyprodukowane w $cile
kontrolowanych warunkach. Jednak firma Corcym nie
ma wptywu na warunki uzytkowania produktu. Firma
Corcym oraz podmioty z nig powigzane (nazywane
tacznie ,firma Corcym”), wytacza wszystkie gwarancje,
wyrazone i domniemane, dotyczace produktu, ktére
obejmujg m.in. jakiekolwiek domniemane gwarancje co
do wartosci handlowej lub przydatno$ci do konkretnego
celu. Firma Corcym nie bedzie odpowiedzialna przed
jakakolwiek osobg lub podmiotem za jakiekolwiek
wydatki medyczne lub jakiekolwiek bezposrednie,
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przypadkowe lub nastepcze szkody z powodu
nieprawidtowego dziatania produktu, bez wzgledu na
to, czy roszczenie zostanie wysunigte 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
dotyczaca tego produktu.

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

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Simboluri de etichetare pentru instrument

N Producator Nesteril

Cod lot Numér de catalog
m Reprezentant european autorizat

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

Consultati Instructiunile de utilizare
RX ONLY D}]

2. Indicatii

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

3. Descriere

Setul de instrumente HAART 201 este format din patru (4)
dispozitive de dimensionare, o (1) sferd Gage si doua (2)
manere furnizate intr-o tava din otel inoxidabil (Figura 1
de la pagina 137). Setul de instrumente este folosit pentru
a selecta dimensiunea adecvata pentru dispozitivului
de anuloplastie aorticd HAART 200 pentru un anumit
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pacient si pentru a ajuta la evaluarea coaptatiei septului
dupa finalizarea procedurii generale de reparare a valvei
aortice. Setul de instrumente HAART 201 este reutilizabil,
insa el trebuie sa fie curatat si sterilizat cu autoclava
(abur) Tnainte de fiecare utilizare. Consultati sectiunile
de mai jos pentru informatii detaliate privind utilizarea
accesoriilor si sterilizarea.

3.1 Maner

Manerul este fabricat din otel inoxidabil ASTM A276 si
este curatat si pasivizat conform specificatiei ASTM F86.
Manerul poate fi filetat in dispozitivele de dimensionare,
sfera Gage si suport, pentru a facilita pozitionarea in
timpul procedurii (Figura 2 de la pagina 137). Manerul din
otel inoxidabil poate fi indoit in sectiunea ingusta pentru
a pozitiona in modul dorit dispozitivele de dimensionare,
sfera Gage si dispozitivul la locul interventiei chirurgicale.
Manerul este foarte similar ca design si fabricatie cu
manerele furnizate cu protezele valvulare cardiaca de
inlocuire si trebuie utilizat intr-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 138). Partea de sus a gaurii este
filetata si in ea va intra manerul instrumentului.

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

3.3 Sfera Gage

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

Dupa finalizarea repardrii septului, inaltimea efectiva si
indltimea geometrica a septului pot fi evaluate utilizand
sfera Gage furnizata in setul de instrumente HAART 201.
Sfera Gage are doua scari verticale diferite, marcate pe
suprafatd (Figura 4 de la pagina 139). O scara pleaca
de la apexul sferei si este destinatd estimarii inaltimii
verticale efective a septului valvei. Pentru o reparatie
reusitd, inaltimea efectiva a prospectului trebuie sa fie
de aproximativ 8 pana la 10 mm. A doua scala poate
fi utilizatd pentru a evalua indltimile geometrice ale
prospectului, daca se doreste, pentru evaluarea ulterioard
a dimensiunii si simetriei prospectului dupa repararea
generald a valvei.
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4. Avertismente

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

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

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

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

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

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

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

5. Masuri de precautie

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

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

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

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

Depozitati setul de instrumente intr-un mediu curat.

7. Instructiuni de utilizare

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Parametri pentru curatarea automata

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

Solutie 04:00 Apacalda | Steris
enzimatica dela Prolystica
robinet Concentrat
2X Enzimatic

Pre-inmuiere si
agent de curatare 3
ml/litru

Spalare 02:00 60 Steris

Prolystica
Ultra-concentrat
Detergent neutru

0,7 mi/litru
Clatire 02:00 70 N/A
Uscare 15:00 Scazut N/A

Inspectati vizual fiecare instrument pentru a vedea daca
mai exista murdarie si umiditate. 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
zgérierea materialului polimer si a marcajelor.

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

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

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

Timpul de scufundare: 4 minute

Ciclu: Pre-vidare

Timp de uscare: Minimum 20 de minute

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

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

Pre-vidare: Ciclu

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

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

9.3 Reutilizarea

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

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

Exonerarea de raspundere

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

Excluderile si limitarile mentionate mai sus nu sunt
destinate si nu trebuie interpretate ca contravenind
dispozitiilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. In cazul
in care orice parte sau termen din aceasta exonerare
de raspundere si limitare a raspunderii este considerata
de catre orice instantd de jurisdictie competenta ca fiind
ilegala, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila,
valabilitatea partii ramase din Exonerarea de raspundere
si limitarea raspunderii nu va fi 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.

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

US10,327,891;, CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.

108 DWG-01-034 Rev. D - ©2024



SLOVAK

O corcYM

Navod na pouzitie -
Suprava nastrojov HAART 201

Sadrzaj

1. Symboly oznaCovania nastrojov............cccceereerennen. 109
2. INAIKACIE ... 109
3L 0PIS o 109
4. UPOZOMENIA ...ovrveereirericieieiseeee e 111
5. Preventivne opatrenia ........ccccoovveeviicessieeinns 111
6. SpOsob dodania .........cccceeeeieiieeiieiee s 111
7. Pokyny Na pOUZItIE ........cocvveeerivniiieriicirercreieenns 112
8. Vyhlasenie o presnosti mierky a gulového kalibra . 112
9. Cistenie a sterilizacia pred poUZitim .............ccccc.... 112
Obmedzenie ZATUKY ........cccvveerereereereerereereereneseeeenees 114
Patenty ..o 115
OBFAZKY ... 137

1. Symboly oznacovania nastrojov

N Vyrobca Nesterilné

Kéd Sarze Katalégové &islo
m Splnomocneny zastupca pre Eurépu

c Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS
pre zdravotnicke pomdcky

RX ONLY D}] Pozrite navod na pouzitie

2. Indikacie

Suprava nastrojov HAART 201 je urena na pouzitie
ako pomécka pri implantacii pomdcky na aortalnu
anuloplastiku HAART 200.

3. Opis

Suprava nastrojov HAART 201 obsahuije Styri mierky (4),
jeden (1) gulovy kaliber a dve (2) rukovéti, a dodava sa
v puzdre z nehrdzavejlcej ocele (obrazok 1 na strane
137). Stprava nastrojov sluzi na vyber vhodnej velkosti
pomocky na aortalnu anuloplastiku HAART 200 pre
daného pacienta a ako pomdcka pri vyhodnoteni spravnej
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koaptacie cipu po dokonéeni celkovej rekonstrukcie
aortalnej chlopne. Suprava nastrojov HAART 201 je
uréend na opakované pouzitie. Pred kazdym pouzitim
sa vSak musi vycistit a vysterilizovat v autoklave
(parou). Podrobné informacie o pouzivani a sterilizacii
prisluSenstva najdete v nasledujucich odsekoch.

3.1 Rukovat

Rukovét je vyrobena z nehrdzavejucej ocele ASTM
A276 a vycistena a pasivovana podla Specifikacie normy
ASTM F86. Rukovat sa mdze naskrutkovat na mierky,
gulovy kaliber a drziak, ¢o ulahCuje umiestiiovanie
pocas procedlry (obrazok 2 na strane 137). Rukovat
z nehrdzavejucej ocele sa da v zUzenej Casti ohnut,
aby sa mierky, gulovy kaliber a pomécka dali zaviest
do miesta operacie zelanym spdsobom. Tvar a vyroba
rukovati je velmi podobna rukovatiam dodavanym
s nahradnymi protézami srdcovych chlopni a rukovat je
urena na podobné pouzitie.

3.2 Mierky

Mierky st vyrobené z polyfenylsulfénu. Kazdou guléckou
prechadza po jej osi otvor (obrazok 3 na strane 138). V
hornej asti 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
bodkovang, aby poméhali vyhodnotit diZku volého
okraja cipu. Velkost prislusnej pomécky HAART 200 je
dobre viditelna na hornom povrchu kazdej mierky.

3.3 Gulovy kaliber

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

Po dokonceni rekonstrukcie cipu mozno efektivnu vysku
a geometrickt vySku cipu vyhodnotit pouzitim gulového
kalibra, ktory je suCastou sUpravy nastrojov HAART
201. Na gulovom kalibre su na jeho povrchu vyznacené
dve rozne vertikdlne stupnice (obrdzok 4 na strane
139). Jedna stupnica za¢ina na vrchole gule a je uréena
na odhad efektivnej vySky cipu chlopne. Pi Uspe3nej
rekonstrukcii by mala byt efektivna vySka cipu priblizne
8 az 10 mm. Druhé stupnica sa v pripade potreby méoze
pouzit na vyhodnotenie geometrickej vySky cipu pri
dalSom vyhodnoteni velkosti cipu a symetrie po celkovej
rekonstrukcii chlopne.
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4. Upozornenia

o NepouZivajte anuloplastické mierky od inych vyrobcov.
Iné anuloplastické mierky nemusia indikovat vhodnu
velkost pomécky na aortalnu anuloplastiku HAART
200.

e UrCenie spravnej velkosti pomdcky na anuloplastiku je
délezitym prvkom pri Uspesnej rekonstrukcii chlopne.
Signifikantne mensia velkost mdze spdsobit stendzu
chlopne alebo dehiscenciu prstenca. Nadmerna
velkost mdze spdsobit regurgitaciu chlopne. Velkost
pombcky na aortalnu anuloplastiku HAART 200 sa
urCuje pouzitim mierok podfa ucelu uréenia pomacky.
Na vyber spravnej velkosti pomécky pouZivajte
vyhradne mierky HAART zo supravy nastrojov HAART
201.

e Na pripojenie drziaka pomdcky, mierok a gulového
kalibra pouzivajte vyhradne rukovat HAART.

e Mierky, gulovy kaliber a rukovat sa dodavaju
NESTERILNE, preto sa pred kazdym pouzitim musia
vycistit a vysterilizovat.

e Tuto pomodcku smU pouzivat iba chirurgovia, ktori
absolvovali vhodné Skolenie zamerané na implantéciu
pomdcky HAART a techniky merania velkosti.

e Suprava nastrojov HAART 201 nie je urena na
pouzitie s inymi pomdckami okrem pomdcky na
aortalnu anuloplastiku HAART 200.

e Mierky ani gulovy kaliber HAART 201 sa nesmu
Cistit' ultrazvukom, pretoZze polymérovy material by
mohol prasknut a mohli by sa po$kodit oznacenia na
pombckach.

5. Preventivne opatrenia

Pred kazdym pouZitim treba mierky a gulovy kaliber
vizuélne skontrolovat, €i na nich nie su praskliny
polymérovych materidlov, nalomenia alebo znaky
oslabenia Struktary, pripadne, ¢i ostali znaky mierok a
stupnic Citatelné.

Rukovat treba pred kazdym pouZitim a po ohnuti vizuélne
skontrolovat, ¢i na nej nie su praskliny alebo znaky
oslabenia Struktury. Nastroje, na ktorych by sa vyskytla
niektora z tychto poruch, ihned vymente, pretoze
nemusia fungovat spravne a mohli by spdsobit poranenie
pacienta.

6. Spdsob dodania

Stprava nastrojov HAART 201 sa dodava NESTERILNA
v puzdre z nehrdzavejlcej ocele. Nastroje sa dodavaju
gisté, ale NESTERILNE.

Po doru&eni supravy nastrojov odstrarite v3etky obalové
materialy a starostlivo skontrolujte v3etky nastroje, ¢i sa
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pri preprave nepo$kodili. Nastroje treba pred kazdym
pouzitim vizualne skontrolovat, vy¢istit a vysterilizovat.

VSetky nastroje, na ktorych st znaky poskodenia alebo
poskodené oznacenia, zlikviduijte.

Supravu nastrojov skladuijte v Eistom prostredi.

7. Pokyny na pouzitie

Suprava néstrojov HAART 201 je ur€end na pouZitie
ako pombécka pri implantacii pombcky na aortalnu
anuloplastiku HAART 200. Pozrite si pokyny na pouzitie
pre pomdcku na aortalnu anuloplastiku HAART 200.

8. Vyhlasenie o presnosti mierky a gulového
kalibra

Mierky slizia ako vizualne meradlo pri vybere spravnej
velkosti pomdcky na zéaklade dizky volného okraja
aortalnej chlopne. Priemery maju presnost +0,010 palca
(0,254 mm) Specifikovanej velkosti.

Gulovy kaliber je urCeny iba ako referenéna
a vizualna pomécka na vyhodnotenie efektivnej vysky
a geometrickej dizky cipu po jeho rekonstrukcii. Stupnice
na gulovom kalibre maju presnost +0,008 palca (0,2 mm)
medzi susednymi znaCkami.

9. Cistenie a sterilizacia pred pouzitim
Upozornenie: Stprava nastrojov HAART 201 sa dodava
NESTERILNA, preto sa nastroje pred kazdym pouzitim
musia dokladne vygistit' a vysterilizovat.

9.1 Pokyny na Cistenie
Pred Cistenim musite rukovat odpojit od mierky alebo
gulového kalibra.

Poznamka: Pokial sa predpoklada, Zze budd nastroje
prenesené do miesta operacie s urfitym casovym
odstupom, vlozte nastroje do zakrytej nadoby s vhodnym
Cistiacim pripravkom (napr. Enzol Enzymatic Detergent
alebo rovnocenny), aby sa oddialilo ich osu$enie.

Maximalne do 2 hodin po pouziti odstraite hrubé
neCistoty oplachnutim studenou (25 °C az 30 °C)
teClcou vodou z vodovodného kohltika a nechajte
ich namocené 1 minGtu v enzymatickom Cistiacom
pripravku (napr. Enzol Enzymatic Detergent), ktory ste
pripravili zmieSanim 15 g na liter vody. Ponorte nastroje
do nadoby s vhodnym Eistiacim pripravkom (napr. Enzol)
pripravenym zmieSanim 15 gramov pripravku s 1 litrom
vody z vodovodu (15 °C az 30 °C) na minimalne dve (2)
minaty. Na Cistenie zavitov na mierkach a na gulovom
kalibre pouzite kefku, Cistite 15 az 20 sekund, aby ste
odstranili vSetky necistoty.
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Oplachnite te¢lcou 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. Osuste
makkou utierkou a prejdite k dalSiemu kroku Cistenia.

Nastroje vycistite v automatizovanej umyvacke, pouzite
nasledujlce parametre:

Parametre automatizovaného Cistenia

Krok Cas Teplota | Cistiaci
postupu (mm:ss) | (°C) prostriedok
Enzymatické | 04:00 Tepla Steris
umyvanie voda z Prolystica
vodovodu | 2X koncentrat
Enzymatické
namocenie a
Cistiaci prostriedok
3 ml/liter
Umyvanie 02:00 60 Steris
Prolystica
Ultrakoncentrat
Neutrélny Cistiaci
prostriedok 0,7
ml/liter
Oplachovanie | 02:00 70 Neudané
SuSenie 15:00 Nizka Neudané

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

Upozornenie: Mierky sa nesmu G&istit ultrazvukom,
pretoze polymérovy material by mohol prasknut a mohli
by sa poskodit oznacenia na pomdckach.

Za kvalifikaciu akejkolvek odchylky od odporicanej
metody Cistenia zodpoveda pouzivatel.

9.2 Pokyny na sterilizaciu
Rukovéti sa pred sterilizaciou musia odpojit od mierky
alebo gulového kalibra.

Styri mierky, samostatny gulovy kaliber a rukovati treba
vlozit do zasobnika na sterilizaciu parou. Odportcéa sa
nasledujuci sterilizany cyklus:

Teplota: 132 °C (270 °F)

Doba procesu: 4 minaty

Cyklus: Predvakuum

Doba su$enia: minimalne 20 minat
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Za kvalifikaciu vsetkych odchylok od odportéanej metédy
sterilizacie zodpoveda pouzivatel.

Spolo¢nost  Corcym potvrdzuje, ze nizSie opisany
sterilizany cyklus sa bezne pouziva v eurdpskych
nemochniciach, a bol validovany pre mnoho podobnych
systémov mierok srdcovych chlopni a chirurgickych
nastrojov.

Predvakuum: cyklus
Teplota: 134 °C (274 °F)
Doba procesu: 3 minaty
Doba su$enia: 20 minaty

Sterilizacia komponentov stpravy nastrojov. HAART
201 pouzitim Siroko pouzivaného validovaného procesu
nepredstavuje ziadny vacsi problém. Materialy néstrojov
vydrzi teplotu az 137 °C.

9.3 Opakované pouzitie

Spolo¢nost Corcym vykonala so sUpravou nastrojov
HAART 201 minimalne 50 cyklov sterilizacie a pouzitia
bez toho, Ze by sa na nastrojoch zaznamenali nejaké
znaky opotrebovania.

Pozor: Mierky, gulovy kaliber a rukovat su urené na
opakované pouzitie, pred kazdym pouzitim vSak treba
skontrolovat, ¢i na nich nie su znaky poSkodenia. Pred
kazdym pouzitim treba mierky a gulovy kaliber vizualne
skontrolovat, ¢i na nich nie s praskliny polymérovych
materialov, nalomenia alebo znaky oslabenia Struktury,
pripadne, Ci ostali znacky mierok a stupnic Citatelné.
Rukovét treba pred kazdym pouzitim a po ohnuti vizualne
skontrolovat, ¢i na nej nie su praskliny alebo znaky
oslabenia Struktdry. Nastroj, na ktorom by sa vyskytla
niektora z tychto porich, ihned vymernte, pretoze
nemusi fungovat spravne a mohol by spdsobit poranenie
pacienta.

Obmedzenie zaruky

Aj ked boli pomdcka na aortalnu anuloplastiku HAART
200 a suprava néstrojov HAART 201, v dalSom texte
uvadzané iba ako ,vyrobok®, vyrobené za starostlivo
kontrolovanych podmienok, spolo¢nost Corcym neméze
ovplyvnit podmienky, v ktorych bude vyrobok pouZity.
Spoloénost Corcym a jej dcérske spolocnosti (spoloéne
uvadzané ako ,Corcym®) preto odmietaju akukolvek
zaruku, vyjadrenU aj implikovanu, tykajucu sa vyrobku,
vratane, mimo iného akejkolvek implikovanej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na urcity Gcel. Spolo¢nost
Corcym preto odmieta akukolvek zodpovednost voCi
kaZzdej osobe alebo subjektu za akékolvek zdravotné
naklady, priame, nahodné alebo nésledné Skody,
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sposobené 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 nema opravnenie zaviazat
spolo¢nost’ Corcym k ziadnym povinnostiam ani zarukam
vzhladom na vyrobok.

Viynimky a obmedzenia z vy$Sie uvedenych podmienok
nie st ur€ené, a nesmu sa povazovat za poruSenie
povinnosti vyplyvajlcich z platnych zakonov. Pokial by
bola niektora ¢ast alebo podmienky tohto odmietnutia
zaruky alebo obmedzenia zodpovednosti povazovana
ktorymkolvek studom v kompetentnej jurisdikcii za
nezakonnu, nevynutitelni alebo v rozpore s platnymi
zakonmi, platnost zostavajucej Casti tohto odmietnutia
zaruk a obmedzenia zodpovednosti nebude narusena 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; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Simboli za oznaéevanje instrumentov

N Proizvajalec Nesterilno
Koda serije Katalo$ka Stevilka
m Poobla$¢eni evropski zastopnik

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

RX ONLY D}] Preberite navodila za uporabo

2. Indikacije

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

3. Opis

Komplet instrumentov HAART 201 je sestavljen iz Stirih
(4) merilnikov, ene (1) merilne krogle in dveh (2) rocajev,
ki so zagotovljeni v pladnju iz nerjavnega jekla (slika 1
na strani 137). Komplet instrumentov se uporablja za
izbiro ustrezne velikosti naprave za anuloplastiko aortne
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zaklopke HAART 200 za doloCenega bolnika in za
pomoc¢ pri oceni koaptacije listi¢a po zakljuku celotnega
popravila aortne zaklopke. Komplet instrumentov HAART
201 je mogoce ponovno uporabiti, vendar ga je pred
vsako uporabo treba o istiti in sterilizirati v avtoklavu
(pari). Za podrobne informacije o uporabi in sterilizaciji
dodatne opreme glejte spodnja poglavja.

3.1 Rocaj

Rocaj je izdelan iz nerjavnega jekla ASTM A276 ter
oCis€en in pasiviziran skladno s specifikacijo F86
standarda ASTM. Roc€aj lahko vstavite v merilnike,
merilno kroglo in drzalo, da olajSate namestitev med
postopkom (slika 2 na strani 137). Ro¢aj iz nerjavnega
jekla se lahko v zoZenem delu upogne, da merilnike,
merilno kroglo in pripomocek na Zeleni nadin postavite na
mesto kirurSkega posega. Ro¢aj 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 138). 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 obmodji pod 15°, usmerjenimi za 180°
narazen, da uporabniku pomagajo pri oceni dolzine
prostega roba listi¢a. Velikost ustrezne naprave HAART
200 je vidno oznaCena na zgornji povrSini vsakega
merilnika.

3.3 Merilna krogla

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

Po zaklju€ku popravila listi¢ev se lahko z uporabo merilne
krogle, ki je na voljo v kompletu instrumentov HAART
201, oceni efektivna viSina in geometrijska visina listica.
Merilna krogla ima na povrSini oznaCeni dve razli¢ni
navpicni lestvici (slika 4 na strani 139). Ena lestvica se
zacne na vrhu krogle ter je namenjena oceni efektivne
viSine listica zaklopke. Za uspe$no popravilo mora
efektivna viSina listica znaSati priblizno od 8 do 10 mm.
Druga lestvica se lahko po potrebi uporabi za oceno
geometrijske viSine listi¢a za nadaljnjo oceno velikosti in
simetrije listiCa po celotnem popravilu zaklopke.
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4 Opozorila
Ne uporabljajte merilnikov za anuloplastiko drugega
proizvajalca. Na drugih merilnikih za anuloplastiko
morda ne bo prikazana ustrezna velikost naprave za
anuloplastiko HAART 200.

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

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

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

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

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

+ Na merilnikih HAART 201 ali merilni krogli ne smete
uporabljati ultrazvoénega Cis¢enja, 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 upogibanju je ro¢aj treba
pregledati za znake vidnih razpok ali strukturne
pomanjkljivosti. Zamenjajte vsak instrument, ki kaze te
napake, saj morda ne deluje pravilno in lahko povzroi
poskodbe bolnika.

6. Kako je komplet dobavljen

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

Po prvem prejemu kompleta instrumentov odstranite
vse embalazne materiale in natan¢no preglejte vse
instrumente za znake poskodb pri poSiljanju. Instrumente
je treba pred vsako uporabo vizualno pregledati, o€istiti
in sterilizirati.
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Zavrzite vse instrumente, ki kaZejo znake poSkodb ali
neberljive oznake.

Komplet instrumentov hranite v ¢istem okolju.

7. Navodila za uporabo

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

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

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

9. Ciséenje in sterilizacija pred uporabo
Opozorilo: Komplet instrumentov HAART 201 je
zagotovljen NESTERILNO in ga je treba pred uporabo
temeljito o€istiti in sterilizirati.

9.1 Navodila za ¢is¢enje

Pred Cis¢enjem je treba rocaj odstraniti iz merilnika ali
merilne krogle.

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

V najve€ 2 urah po uporabi odstranite umazanijo s hladno
(od 25 do 30 °C) vodo, sperite s tekoCo vodo iz pipe in
namocite za 1 minuto v encimskem detergentu (npr.
encimskemu detergentu Enzol), pripravljenem z 2 un¢ama
na galon vode. Instrumente potopite v posodo z ustreznim
Cistilom (npr. Enzol), pripravljenim z 2 un¢ama na 1 galon
vode iz pipe (od 15 do 30 °C), za najmanj dve (2) minuti.
S SCetko s SCetinami Cistite navojno povrSino merilnikov
in merilnih krogel za 15 do 20 sekund, da zagotovite
odstranitev kakrsne koli povzro€ene umazanije.

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

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

Avtomatski parametri ¢is¢enja

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

Encimsko | 04:00 Vro¢a Steris

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

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

Izpiranje 02:00 70 Ni relevantno

Susenje 15:00 Nizke Ni relevantno

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

Opozorilo: Na merilnikih ne smete uporabljati
ultrazvoCnega CiSCenja, saj lahko povzroi, da se
polimerni materiali in 0znake natrgajo.

Uporabnik je odgovoren za kakrsna koli odstopanja od
priporo¢enega nacina Cisenja.

9.2 Navodila za sterilizacijo

Pred CiSCenjem in sterilizacijo je treba roCaje odstraniti iz
merilnika 0z. merilne krogle.

Stiri merilnike, eno merilno kroglo in rogaje je treba
postaviti v pladenj za instrumente za sterilizacijo s paro.
PriporoCen je naslednji sterilizacijski cikel:

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

Cikel: pred vakuumom

Cas susenja: najman;j 20 minut

Uporabnik je odgovoren za kakrsna koli odstopanja od
priporo¢ene metode sterilizacije.
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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 kirur$ke instrumente.

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

Cas susenja: 20 minut

Sestavni deli kompleta instrumentov HAART 201 ne
predstavljajo nobenega veéjega 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 201 brez
kakr3nih koli vidnih znakov obrabe.

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

Izjava o jamstvu

Ceprav sta naprava za anuloplastiko aortne zaklopke
HAART 200 in komplet instrumentov HAART 201, v
nadaljevanju »izdeleks, izdelana v skrbno nadzorovanih
pogojih, druzba Corcym nima nadzora nad pogoji, pod
katerimi se ta izdelek uporablja. Druzba Corcym in
njene podruznice (skupaj navedene kot »Corcym«) zato
zavra€ajo vsa izrecna in implicitna jamstva v zvezi z
izdelkom, kar vklju¢uje, vendar ni omejeno na kakrsno koli
implicitno jamstvo za trzljivost ali primernost za dolo¢en
namen. Druzba Corcym ni odgovorna nobeni fizi¢ni
ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske ali
kakrsno koli neposredno, nakljuéno ali posledi¢no $kodo,
povzro¢eno zaradi kakr$ne koli uporabe, napake, okvare
ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali
zahtevek za tak$no Skodo temelji na garanciji, pogodbi,
deliktu ali kasni drugi podlagi. Nobena oseba nima
nobenega pooblastila, da bi druzbo Corcym vezala na
kakrsno koli izjavo ali jamstvo v zvezi z izdelkom.
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Zgoraj navedene izklju€itve in omejitve niso namenjene
za in se ne smejo razlagati na nacin, ki je v nasprotju z
obveznimi dolo&bami veljavne zakonodaje. Ce katero koli
pristojno sodis¢e meni, da je kakrSen koli del ali pogoj
te izjave o jamstvu in omejitve odgovornosti nezakonit,
neizvrSljiv ali v nasprotu z veljavno zakonodajo,
veljavnost preostalega dela izjave o jamstvu in omejitve
odgovornosti ne bo prizadeta, vse pravice in obveznosti
pa se bodo razlagale in uveljavljale, kot da ta izjava o
jamstvu in omejitvi odgovornosti ne vsebuje dolo¢enega
dela ali pogoja, ki se Steje za neveljavnega.

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Simbolos de las etiquetas de los instrumentos

u Fabricante No estéril

Cadigo de lote NUmero de catélogo
m Representante autorizado en Europa

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

RX ONLY [:E] Consultar las Instrucciones de uso

2. Indicaciones

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

3. Descripcion

El juego de instrumentos HAART 201 incluye cuatro
(4) dimensionadores, una (1) esfera calibradora y dos
(2) asas proporcionados en una bandeja de acero
inoxidable (Figura 1 en la pagina 137). El juego de
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instrumentos se usa para seleccionar el tamafio correcto
de dispositivo para anuloplastia aértica HAART 200 para
un paciente determinado y como ayuda en la evaluacion
de la coaptacion de las valvas después de completar
la reparacion general de la valvula aortica. El juego de
instrumentos HAART 201 se puede volver a usar; no
obstante, debe limpiarse y esterilizarse en autoclave
(vapor) antes de cada uso. Consulte las secciones
siguientes para obtener informacion detallada sobre el
uso y la esterilizacion de los accesorios.

3.1 Asa

El asa esta fabricada a partir de acero inoxidable ASTM
A276, y se limpia y pasiva conforme a la especificacion
F86 de ASTM. El asa puede enroscarse en los
dimensionadores, la esfera calibradora y el soporte para
facilitar su posicionamiento durante el procedimiento
(Figura 2 en la pagina 137). 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 138). La parte
superior del orificio de paso se enrosca para recibir el
asa del instrumento.

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

3.3 Esfera calibradora

La esfera calibradora estd 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 201. La esfera calibradora
posee dos escalas verticales diferentes marcadas en la
superficie (Figura 4 en la pagina 139). Una escala se
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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 evaluacion
mas detallada del tamafio y la simetria de la valva
después de la reparacion general de la valvula.

4. Advertencias

e No use dimensionadores de anuloplastia de otros
fabricantes. Es posible que otros dimensionadores
de anuloplastia no indiquen el tamafio adecuado de
dispositivo de anuloplastia adrtica HAART 200.

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

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

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

e Solo deben usar este dispositivo cirujanos formados
en técnicas de implantacién y dimensionamiento de
dispositivos HAART.

® Eljuego de instrumentos HAART 201 no esté destinado
al uso con dispositivos diferentes al dispositivo de
anuloplastia aortica HAART 200.

e |a limpieza ultrasbnica no debe usarse en los
dimensionadores o la esfera calibradora HAART 201 dado
que puede provocar el cuarteado del material de polimero
y las marcas.

5. Precauciones

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

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

6. Condiciones de envio

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

Tras la recepcién inicial del juego de instrumentos,
retire todos los materiales de embalaje y examine
cuidadosamente todos los instrumentos en busca
de indicios de dafios ocasionados por el envio. Los
instrumentos  deben  inspeccionarse  visualmente,
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.

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

Guarde el juego de instrumentos en un lugar limpio.

7. Indicaciones de uso

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

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

Los dimensionadores sirven como un calibrador visual
para elegir un tamafio de dispositivo adecuado en funcién
de las longitudes sin borde de las valvas de la valvula
adrtica. 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
1 0,2 mm entre las marcas adyacentes.

9. Limpieza y esterilizacion antes del uso
Advertencia: El juego de instrumentos HAART 201
se proporciona NO 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, coldquelos en
un recipiente cubierto con un detergente adecuado (p. €j.
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detergente enzimatico Enzol o equivalente) para retrasar
el secamiento.

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

Enjuague con agua del grifo (de 20° a 35 °C) hasta que
no queden rastros visibles de la solucién 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 seccién de limpieza.

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

Parametros de limpieza automatizada

Paso del Tiempo | Temp Limpiador

proceso (mm:ss) | (C)

Lavado 04:00 Agua Steris

enzimatico caliente Prolystica

del grifo | 2X Concentrate

Enzymatic
Presoak and Cleaner
3 ml/litro

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

Enjuague 02:00 70 N/A

Secado 15:00 Bajo N/A

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

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

El usuario es responsable de la calificacion de cualquier
desviacion del método de limpieza recomendado.
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9.2 Instrucciones para la esterilizacion
Las asas deben 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. Se recomienda el siguiente ciclo
de esterilizacion:

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tiempo de permanencia: 4 minutos

Ciclo: Antes del vacio

Tiempo de secado: Minimo de 20 minutos

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

Corcym reconoce que el ciclo de esterilizacion 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 quirdrgicos similares.

Antes del vacio: ciclo

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

Los componentes del juego de instrumentos HAART
201 no plantean ningun problema importante para la
esterilizacion empleando este proceso ampliamente
validado. Los materiales del instrumento pueden soportar
temperaturas de hasta 137 °C.

9.3 Reutilizacion

Corcym ha realizado un minimo de 50 ciclos de
esterilizacion y uso en el juego de instrumentos HAART
201 sin signos de desgaste.

Precaucidn: Los dimensionadores, la esfera calibradora
y el asa pueden usarse varias veces siempre y cuando
se inspeccionen antes de cada uso en busca de signos
de dafios. Los dimensionadores y la esfera calibradora
deben inspeccionarse visualmente en busca de
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.
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Renuncia a garantias

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

Lasexclusionesy limitaciones estipuladas anteriormente
no tienen la intencién, ni deben interpretarse, como
opuestas a las disposiciones obligatorias de la ley
aplicable. Sicualquier parte o término de estarenuncia a
garantias y limitacion de responsabilidad es considerada
por un tribunal de jurisdiccion competente como ilicita,
no exigible o en conflicto con las leyes aplicables, la
validez de la parte restante de la renuncia a garantias
y limitacién de responsabilidad no se vera afectada, y
todos los derechos y obligaciones deberén 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; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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1. Symboler for instrumentmarkning

u Tillverkare Icke-steril

Satskod Katalognummer
m Auktoriserad representant i Europa

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

I:I:EI Se bruksanvisningen

2. Indikationer

HAART 201-instrumentsetet ar avsett att anvandas
som hjalpmedel vid implantationen av HAART
200-aortaannuloplastikenheten.

3. Beskrivning

HAART 201-instrumentsetet bestar av fyra (4)
storleksmatare, en (1) matkula och tva (2) handtag som
tilhandahalls i ett trag av rostfritt stal (figur 1 pa sidan 137).
Instrumentsetet anvands for att valja ratt storlek av HAART
200-aortaannuloplastikenheten fér en viss patient och
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for att underlatta bedémningen av segelkoaptation efter
slutférande av den totala reparationen av aortaklaffen.
HAART 201-instrumentsetet kan ateranvandas; men
det maste rengéras och steriliseras i autoklav (anga)
fore varje anvandning. Se avsnitten nedan for utforlig
information om anvandning och sterilisering av tillbehor.

3.1 Handtag

Handtaget &r tillverkat av ASTM A276 rostfritt stal, samt
rengjort och passiverat enligt ASTM-specifikationen
F86. Handtaget kan skruvas in i storleksmatarna,
matkulan och hallaren for att underlatta positionering
under ingreppet (figur 2 pa sidan 137). Handtaget av
rostfritt stal kan bdjas i den avsmalnande delen for att
storleksmatarna, matkulan och enheten ska kunna féras
in till operationsstallet pa onskat satt. Nar det galler
utformning och tillverkning ar handtaget mycket likt de
handtag som medféljer hjartklaffsproteser och ar avsett
att anvandas pa likartat satt.

3.2 Storleksmatare

Storleksmatarna ar tillverkade av polyfenylsulfon. Varje
sfar har ett genomgaende hal langs sin axel (figur 3 pa
sidan 138). Den Gvre delen av det genomgaende halet
&r 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 p& motsvarande
HAART 200-enhet ar framtradande markerad pa varje
storleksmatares dvre yta.

3.3 Matkula

Métkulan &r tillverkad av polyfenylsulfon och har ett
genomgaende hal langs sin axel. Den dvre delen av det
genomgaende halet &r gangad for attinstrumenthandtaget
ska kunna skruvas fast.

Efter slutford segelreparation kan effektiv hojd och
seglets geometriska hojd bedémas med matkulan som
medfolier HAART 201-instrumentsetet. Matkulan har
tva olika vertikala skalor som ar markerade pa ytan
(figur 4 pa sidan 139). Den ena skalan bérjar vid toppen
pa sfaren och &r avsedd for att berdkna den vertikala
effektiva hojden 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 hojder, nar sa 6nskas, for ytterligare
utvardering av seglens storlek och symmetri efter den
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totala klaffreparationen.

4. Varningar

e Anvand inte annuloplastikstorleksmatare fran nagon
annan fillverkare. Andra annuloplastikstorleksmétare
kanske inte anger lamplig storlek pa HAART
200-aortaannuloplastikenheten.

o Korrekt storlek pa annuloplastikenheten ar en viktig
del i en framgangsrik Klaffreparation. En storlek som
&r signifikant for liten kan leda till klaffstenos eller att
ringen lossnar. En storlek som &r signifikant for stor
kan leda fill Klaffregurgitation. Storleken pa HAART
200-aortaannuloplastikenheten  valis med hjalp av
storleksmétare som &r forenliga med avsikten med
enhetens utformning. Anvand endast de HAART-
storleksméatare som ingar i HAART 201-instrumentsetet
for att valja rétt storlek pa enheten.

e Anvidnd endast HAART-handtaget for att ansluta till
enhetens hallare, storleksmatare och méatkula.

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

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

® HAART 201-instrumentsetet ar inte avsett for
anvandning med andra enheter an HAART
200-aortaannuloplastikenheten.

e Ultraljudsrengdring ska inte anvandas pa HAART
201-storleksmétarna eller -matkulan eftersom det kan
ge upphov till krackelering av polymermaterialet och
markeringarna.

5. Forsiktighetsatgarder

Storleksmétarna och méatkulan 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 fore varje anvandning och
efter bojning. Byt ut instrument som uppvisar nagot av
dessa fel eftersom de kanske inte fungerar normalt och
kan orsaka patientskador.

6. Leveransform

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

Nar instrumentsetet har levererats ska du avlagsna allt
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forpackningsmaterial och noga undersoka alla instrument
avseende tecken pa transportskador. Instrumenten
maste besiktigas, rengéras och steriliseras fore varje
anvandning.

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

Forvara instrumentsetet i en ren miljo.

7. Anvisningar for anvandning

HAART 201-instrumentsetet ar avsett att anvandas
som hjalpmedel vid implantationen av HAART
200-aortaannuloplastikenheten. Se  “Anvisningar for
anvandning” for HAART 200-aortaannuloplastikenheten.

8. Uttalande om noggrannhet for storleksmétare
och matkula

Storleksmatare anvands som en visuell métare for valet
av en lamplig storlek pa enheten baserat pa langderna
pa seglens fria kant i aortaklaffen. Storleksdiametrarnas
noggrannhet & +0,254 mm av den specificerade
storleken.

Métkulan ar endast avsedd som en referens och ett
visuellt hjalpmedel for att beddma seglets effektiva héjd
och seglets geometriska langd efter segelreparation.
Matkulans skalor har en noggrannhet pa £0,2 mm mellan
angransande markeringar.

9. Rengoring och sterilisering fore anvandning
Varning! HAART 201-instrumentsetet levereras ICKE-
STERILT och maste rengdras noggrant och steriliseras
fore anvandning.

9.1 Rengoringsanvisningar
THandtaget ska tas bort fran storleksméataren eller
matkulan fore rengdring.

Obs: Om det ar sannolikt att transporten av instrumentet till
bearbetningsomradet fordrdjs, ska instrumentet placeras i
en tackt behallare med lampligt rengdringsmedel (t.ex.
Enzol Enzymatic Detergent eller motsvarande) for att
fordroja uttorkning.

Inom hogst 2 timmar efter anvandning ska grov smuts
tas bort med en kall (25 till 30 °C) vattenskdljning med
rinnande kranvatten och instrumentet bl6tlaggas i 1 minut
i ett enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Enzol Enzymatic
Detergent), blandat med 15 mllfliter vatten. Séank ner
instrumentet i en behallare med lampligt rengoringsmedel
(t.ex. Enzol), 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
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20 sekunder for att sakerstalla att intryckt smuts tas bort.

Skalj under rinnande kranvatten (20 till 35 °C) tills det inte
langre finns nagra synliga spar av rengéringslosningen.
Kontrollera visuellt att ingen smuts finns kvar och upprepa
processen vid behov. Torka med en mjuk trasa och
transportera till rengéringssteget.

Rengér instrumentet i en automatisk diskmaskin och
anvand foljande parametrar:

Parametrar for automatisk rengéring:

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

Enzymatisk |04:00 Varmt Steris

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

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

Skéljning 02:00 70

Torkning 15:00 Lag

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

Varning! Ultraljudsrengdring ska inte  anvéandas
pa storleksmatarna eftersom det kan ge upphov till
krackelering av polymermaterialet och markeringarna.

Anvéndaren &r ansvarig for att validera avvikelser fran den
rekommenderade rengdringsmetoden.

9.2 Steriliseringsanvisningar
Handtagen ska tas bort fran storleksmétaren eller matkulan
fore rengdring och sterilisering.
De fyra storleksmatarna, métkulan och handtagen ska

placeras i instrumenttraget for angsterilisering. Foljande
steriliseringscykel rekommenderas:

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

Torktid: Minst 20 minuter

Anvéndaren &r ansvarig for att validera avvikelser fran den
rekommenderade steriliseringsmetoden.
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Corcym tillstar att den steriliseringscykel som anges
nedan anvands rutinmassigt pa sjukhus i Europa och har
validerats for manga liknande system for storleksmétning
av och kirurgiska instrument for hjartklaffar.

Férvakuum: cykel
Temperatur: 134 °C (274 °F)
Kvarliggningstid: 3 minuter
Torktid: 20 minuter

Komponenterna i HAART 201-instrumentsetet &r inte
ovanligt svéra att sterilisera om denna allmént vedertagna
process anvands. Instrumentmaterialen tal temperaturer
pa upp till 137 °C.

9.3 Ateranvandning

Corcym har utfort minst 50 steriliserings- och
anvandningscykler pa HAART 201-instrumentsetet utan
att nagra tecken pa slitage har noterats.

Forsiktighet: Storleksmatarna, matkulan och handtaget
ar avsedda att kunna anvandas flera ganger forutsatt att
de undersoks fore varje anvandning avseende tecken pa
skador. 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 fore varje anvandning och efter bojning. Byt ut
ett instrument som uppvisar nagot av dessa fel eftersom
det kanske inte fungerar normalt och kan orsaka
patientskador.

Garantifriskrivning

Aven om HAART 200-aortaannuloplastikenheten och
HAART 201-instrumentsetet, hadanefter bendmnda
"produkt,” har tillverkats under noggrant kontrollerade
forhallanden, s& har Corcym ingen kontroll dver de
forhallanden dar denna produkt anvéands. Corcym
och deras anknutna foretag (kollektivt "Corcym”),
franséger sig darfor alla garantier, bade uttryckliga och
underforstadda, nar det géller produkten, daribland
alla underforstadda garantier om séljbarhet eller
lamplighet for ett visst syfte. Corcym ska inte vara
skadestandsskyldiga till nagon person eller enhet
for medicinska utgifter eller direkta, tillfalliga eller
folidskadestand som orsakats av nagon anvandning,
defekt, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om
ett krav pa ett sddant skadestand baseras pa garanti,
kontrakt, atalbar handling, eller nagot annat. Ingen
person har befogenhet att binda Corcym till nagon
utfastelse eller garanti nar det géller produkten.
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De undantag och begransningar som anges ovan ar
inte avsedda att, och ska inte uppfattas som om de
vore avsedda att, strida mot obligatoriska foreskrifter i
gallande lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor
i denna garantifriskrivning och ansvarsbegransning av
nagon domstol i det behoriga rattsskipningsomradet
beddms som olaglig, omdgjlig att genomdriva, eller
oférenlig med gallande lag, ska giltigheten i den
aterstdende delen av garantifriskrivningen  och
ansvarsbegransningen inte paverkas, och alla rattigheter
och skyldigheter ska betraktas och genomdrivas som
om denna garantifriskrivning och ansvarsbegransning
inte innehdll just den del eller det villkor som betraktas
som ogiltig(t).

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

US10,327,891; CA2,665,626; JP5881653; JP5877205;
JP6006218; EP2621407; EP2621408; EP2073755.
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Figure 1 HAART 201 Instrument Set

®@ueypa 1 Komnnekm ¢ uHcmpymeHmu HAART 201
Slika 1 Komplet instrumenata HAART 201
Obrézek 1 Souprava ndstroji HAART 201
Figur 1 HAART 201-instrumentseet
Afbeelding 1 HAART 201-instrumentset

Kuva 1 HAART 201 -instrumenttisarja

Figure 1 Ensemble d'instruments HAART 201
Abbildung 1 - Instrumentensatz HAART 201
Eikéva 1 Zer opyavwv HAART 201

1. dbra HAART 201 mlszerkészlet

Figura 1 Set di strumenti HAART 201

Figur 1 HAART 201-instrumentsett

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

%\

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

®@ueypa 2 U30enue 3a aopmHa aHynonnacmuka HAART
200 u dvpxay, GhukcupaH Ha OpbXKa

Slika 2 Proizvod HAART 200 za aortnu anuloplastiku i
drZac pricvrsceni na drsku

Obréazek 2 Zafizeni k aortdini anuloplastice HAART 200
a drzak pfipojené k rukojeti

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

Figur 2 HAART 200 aortisk annuloplastikanordning og
holder fastgjort pa handtaget

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

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

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

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

Eixéva 2 Suaxeurj aoprikrig GakruAiomAaarikiig HAART 200 kai fdon
ampins mpoaaprnuéva ot Aapr

2. dbra HAART 200 aortabillenty(i anuloplasztikai eszkéz
és tarto a fogantyuhoz régzitve

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

Figur 2 HAART 200 aortisk annuloplastikkenhet og holder
festet til handtaket

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

Figura 2 Dispozitivul de anuloplastie aortica HAART 200
si suportul aplicate pe méaner

Obrazok 2 Pombcka na aortalnu anuloplastiku HAART
200 a drZiak pripevneny na rukovat

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

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

Figur 2 HAART 200-aortaannuloplastikenhet och hallare
fést vid handtag

Figure 3 lllustration of Sizer

®Oueypa 3 M3obpaxeHue Ha opasmepumen

Slika 3 Prikaz komponente za odredivanje velicine
Obrézek 3 llustrace méfici pomicky

Figur 3 lllustration af storrelsesmaler

Afbeelding 3 lllustratie van sjabloon

Kuva 3 Kaavakuva sovituspallosta
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Figure 3 lllustration of Sizer (cont)

Figure 3 lllustration du calibreur
Abbildung 3 - Sizer

Eixdva 3 Ameikovion odnyou ueyébous

3. dbra A méretezd illusztracidja
Figura 3 Misuratore

Figur 3 lllustrasjon av maler

Rycina 3 llustracja z przymiarem
Figura 3 llustratie cu dispozitivul de dimensionare
Obrazok 3 llustracia mierky

Slika 3 Prikaz merilnika

Figura 3 llustracidn del dimensionador
Figur 3 Bild pa storleksmétare

Figure 4 Geometric Height Scale (Left) and Effective
Height Scale (Right)

Queypa 4 Ckana 3a ObmKuHa (8/1560) U ckana 3a
echekmugHa 8uCo4YUHa (805ICHO) Ha nMamHoOMo

Slika 4 Skala za odredivanje geometrijske visine (lijeva
strana) i skala za odredivanje efektivne visine (desna
strana)

Obréazek 4 Skala k méreni délky cipl (vlevo) a $kala k
méreni efektivni vysky (vpravo)

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

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

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

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

Abbildung 4 — Skalen fiir Taschenseitenlange (links) und
effektive Hohe (rechts)

Eikéva 4 Khiuaka pnkous yAwyivag (apiotepd) kar kAiuaka
woéAiou Uwoug (Oe€ia)

4. abra Geometriai magassdg skdla (balra) és tényleges
magassag skala (jobbra)
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Figure 4 Geometric Height Scale (Left) and Effective
Height Scale (Right) (cont)

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

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

Rycina 4 Skala dla dfugosci platka (po lewej stronie) i
skala dla wysokosci efektywnej (po prawej stronie)
Figura 4 Scala pentru lungimea septului (stdnga) si scala
efectivg a inalfimii (dreapta)

Obrézok 4 Stupnica geometrickej vysky (Vlavo) 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 fér seglets ldngd (vénster) och effektiva
héjd (héger)
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